Genea
BIOMEDX

GaV|

User Manual ==

/2 ! S
= 1 e y
[ 7 I Zan Q
N |z 1 Z -
) A
WO
X (1265
) /\i\
/ r \ .
U . \
\ J
; A= /
i W
Y




GENEA BIOMEDX

QIFU-GAVI-TR-1-01



GAVI KULLANIM KILAVUZU

GENEL BILGI
Telif hakki

Bu kilavuz ve kilavuzda yer alan tim igerikler telif hakkina tabidir. Tim haklari sakhdir.
Bu kullanim kilavuzunun higbir bélimi Genea Biomedx'in énceden yazili onayi
olmadan herhangi bir bicimde veya yontemle ¢cogaltilamaz, kopyalanamaz, tercime
edilemez veya gonderilemez.

Teknik Destek

imalatgi

Genea Biomedx Pty Ltd
Level 2, 321 Kent Street
Sydney New South Wales, 2000, Avustralya

E-posta: info@geneabiomedx.com
Internet adresi: www.geneabiomedx.com

Yetkili Avrupa Temsilcisi

DONAWA LIFESCIENCE CONSULTING SRL
Piazza Albania, 10
00153 Roma
italya

CER

QIFU-GAVI-TR-T’in 1. Revizyonu, QFRM168 kaynak materyalinin 14. revizyonundan

cevrilmigtir.

QIFU-GAVI-TR-01



GENEA BIOMEDX

HIZLI BAKIS

Uyari ve ikazlar Wil
Glvenlik Talimatlari 1
Gavi Hakkinda 5
Kurulum ve Ayarlama 7
Gavi’'nin Calistiriimasi 35
Hata Uyarilari 44
Kullanici Bakim Testi 52
Dizin 61
Notlar 64

QIFU-GAVI-TR-1-01



GAVI KULLANIM KILAVUZU

iCINDEKILER

GIRIS ... Vi
Uyari ve IKazZIar ... ] vil
Sembollerin Tanimlart, ... Xil
Simgelerin Listesi ... X

1. GUVENLIK TALIMATLARL e 1
1.1. Bozulabilir Orlinler. ... .., 1
1.2, EleKtriK e 2
1.3, ISIMI e 2
14, SIVINIIIOJON e 2

140, Ellegleme 3

N
B
N
I
Q
<
=
Q
=
=
=]
3
Q
w

1.5. Tehlikeli Madde

1.6. Elektromanyetik Uyumluluk

w

2.1. Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci
2.2. Cihaz Aciklamasi
2.3. Cihazin On Tarafi

2.4. Cihazin Arka Kismi

2.5. Cihazin Yan Tarafi

3.3. Cihaz Ayarlarn
3.3.1. Cihazin Agilmasi
3.3.2. Dil Yerellestirme
3.3.3. Tarih ve Saatin Ayarlanmasi..__.............................................
3.3.4. SD Kartin Takilmasi ve Gikarilmasi

4. SARF MALZEMELERI HAKKINDA o 1
4.1. Genel Bilgiler. .., 10
4.1.1. Etiketleme Sembolleri .. ... 10

4.1.2. Kalite Kontrol ... ... .. ... ... 1

4.1.3. Depolama ve Stabilite . ... n

4.1.4. Bertaraf 1

QIFU-GAVI-TR-01 XIV sayfadan I. sayfa



GENEA BIOMEDX

4.2. Gavi Pod. .. e 12
4.2.1. Kullamim Endikasyonlar/Kullanim Amaci___................................. 12
4.2.2. Saglanan Sarf Malzemesi ... 12
4.2.3. Depolama ve Stabilite ... ... 12
4.2.4. Hazirlama ve Kullamim Talimatlar ... 12

4.3. Gavi Ug ve Miihiirleme Kartusu. ... 13
4.3.1. Kullanim Endikasyonlar/Kullanim Amaci ... 13
4.3.2. Saglanan Sarf Malzemesi ... 13
4.3.3. Depolama ve Stabilite .. ... 13
4.3.4. Hazirlama ve Kullamm Talimatlar . ... 13

4.4. Gavi Medyum Kartusu, ... 14
4.4.1. Kullamim Endikasyonlar/Kullanim Amaci.___................................. 14
4.4.2. Saglanan Sarf Malzemesi ... 14
4.4.3. Depolama ve Stabilite ... ... 14
4.4.4. Hazirlama ve Kullamm Talimatlar ... 14

4.5. GaviFlakon AGICI. .. .. ... ... 15
4.5.1. Kullamim Endikasyonlar/Kullanim Amaci ... 15
4.5.2. Temin edilen Aksesuarlar. ... 15
4.5.3. Hazirlama ve Kullamim Talimatlar . ... 15

4.6. GaviKaset . . . e, 16
4.6.1. Kullanim Endikasyonlar/Kullanim Amaci ... 16
4.6.2. Temin edilen Aksesuarlar. .. ... 16
4.6.3. Hazirlama ve Kullamim Talimatlar . ... 16

4.7. Gavi Etiketleri ve Onerilen Yazic/Serit .. ... 17
4.7.1. Kullanim Endikasyonlar/Kullanim Amaci ... 17
4.7.2. Temin edilen Aksesuarlar. ... 17
4.7.3. Hazirlama ve Kullamim Talimatlar ... 17

4.8. Gavi Galigma TepSiSi. ... 18
4.8.1. Kullanim Endikasyonlar/Kullanim Amaci ... 18
4.8.2. Temin edilen Aksesuarlar. ... ... 18
4.8.3. Hazirlama ve Kullamim Talimatlar ... 18

4.9. Gavi LN, Kovasl ... 19
4.9.1. Kullamim Endikasyonlar/Kullanim Amaci ... 19
4.9.2. Temin edilen Aksesuarlar. ... 19
4.9.3. Hazirlama ve Kullamim Talimatlar . ... 19

4.10. Gavi CimbIz 20
4.10.1. Kullanim Endikasyonlar/Kullamm Amaci ... 20

XIV sayfadan Il. sayfa QIFU-GAVI-TR-1-01



GAVI KULLANIM KILAVUZU

4.10.2. Temin edilen Aksesuarlar. ... 20
4.10.3. Hazirlama ve Kullanim Talimatlari .. ... 20
4.11. Gavi Depolama Béliiciileri . ... 21
4.11.1. Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci. ... 21
4.11.2. Temin edilen Aksesuarlar. . ... 21
4.11.3. Hazirlama ve Kullanim Talimatlar ... 21
4.12. Gavi Galigma IStasyonu.... ... 22
4.12.1. Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci. ... 22
4.12.2. Temin edilen Aksesuarlar.. . ... 22

5. GAVI’NIN VITRIFIKASYON iCiN HAZIRLANMASI . 23
5.1. Ihtiyag Duyulan Genel Ekipman Listesi............................. 23
5.2. Sarf Malzemelerinin ve Aksesuarlarin Hazirlanmasi .. ... ... 24
5.2.1. VitBase Kaplarin Oosit/Embriyo Dengeleme i¢in Hazirlanmasi ... ... ... 24
5.2.2. Gavi'ye Glig Verin . ... ... ... . 24
5.2.3. Caligsma Tepsisinin Hazirlanmasy ... 25

5.3. Cahisma Tepsisinin Gavi’ye Yiiklenmesi .. ... 26
5.3.1. Gavi Pod’lari ve Kaseti Hazirlama, ... .. ... 27
5.3.2. Gavi LN, Kovasinin Hazirlanmasi_............................................ 28
5.3.3. VitBase’de Oositlerin/Embriyolarin Dengelenmesi ... 29
5.3.4. Nihai CihazHazirh@.................................................. 30
5.3.5. VitBase ile Gavi Pod’larin Hazirlanmasi_ ... 31
5.3.6. Oositlerin/Embriyolarin Gavi Pod’lara Yiiklenmesi____............. ... .. 33
5.3.7. Kasetin Gavi’ye Yiklenmesi_ .. ... 34

6. GAVI’NIN GALISTIRILMASI ...\ 35
6.1. Protokol Galismasi ... 35
6.2. Cihazin Kapatilmasi. ... 38
6.3. Bekleme Modu. ..., 38
7. GAVI POD ISITMA PROSEDURU .. ... .. ... 39
7.1. intiyag Duyulan Genel Ekipman Listesi ... 39
7.2, Isitma Kurulumu Talimatlari ... 40
7.2.1. Kiiltir Kaplanmin Hazirlanmas 40
7.2.2. Ekipmanlarin Hazirlanmasi ... 40

73, Isitma Talimatlar. ... 41
7.3.1. Isitilacak Gavi Pod’larin Geri Alinmasl. ... 41
7.3.2. Isitma Prosediirii: Oosit Asamasi ... 41
7.3.3. Isitma Prosediirii: Klevaj Asamasi. ... 42

QIFU-GAVI-TR-01 XIV sayfadan lll. sayfa



GENEA BIOMEDX

7.3.4. Isitma Prosediirii: Blastokist Asamas1. ... 43

8. HATA UYARILARIL e 44
8.1. Tepsi Yiikleme Hatasi Modu_. ... ... 44
8.2. Kapak Kapatma Hatasi Modu,_........................................... 45
8.3. Sivi Nitrojen Hatasi Modu.. ... 45
8.4. SD Kart Hatast Modu.. ... ... 46
8.5. Kapak Miihrii Hatast Modu. ... 46
8.6. Sicakhik Hatasi Modu, ... ... 47
8.7. Kritik Hata Modu. ... .. .. 47

9. BAKIM VE SERVIS e 48
9.1. Her Kullanimdan Sonra, ... ... 48
9.2. Temizlik ve Dezenfeksiyon. . . ... ... 48
9.3. Kullanicit Bakim Testi. ..., 49
9.4. Dekontaminasyon . ... .. ... 50
9.5. Gavi'de Servis iglemi, ... 50
10. TEKNIK OZELLIKLER . e 51
10.1. Cihazin Teknik Ozellikleri ..., 51
10.2. Sarf Malzemesi/Aksesuar Ozellikleri ... 51
10.3. CThaz OMIrli............ e, 51
10.4. Teknik Destek . ... ... . . .. 51
11. KULLANICIBAKIM TESTI .. 52
11.1. Gerekli EKipman ... 52
11.2. HazIrlIK e 52
11.2.1. Gavi’'nin Hazirlanmasi ... 52

11.2.2. Ekipmanin Hazirlanmasi, ... 53

11.3. Akiskan Kontrolleri ve Vitrifikasyon . ... ... 53
11.3.1. Sarf Malzemelerinin Hazirlanmasi......................................... 53

11.3.2. VitBase ile Gavi Pod’larin Hazirlanmas. ... 54

11.4. Protokol Caligmasinin Baslatilmasi ... 55
11.5. Bir Numarayi Kontrol Edin: Bosaltma Hacmi__._.................... ... 55
11.6. iki Numarayi Kontrol Edin: Son Hacim_.._...................... 56
11.7. Gavi Pod’larin Miihiirlenmesi ve Vitrifikasyonu . ... 56
11.8. Isitma ve Muhur Kontrolleri ... 57
11.8.1. Galigma Alaninin Hazirlanmasi_ ... 57

11.8.2. Gavi Pod’larinlIsitilmasi ... 57

11.8.3. Ug Numarayi Kontrol Edin: Soyma Oncesi Miihiir Kontrolii . 57

XIV sayfadan IV. sayfa QIFU-GAVI-TR-1-01



GAVI KULLANIM KILAVUZU

11.8.4. Dort Numarayi Kontrol Edin: Soyma Sonrasi Miihiir Kontrolii ... 57

11.9. Basanli/Bagarisiz Degerlendirmesi . ... 58
11.9.1. Bakim Testi Basansizhklari, ... 58

11.10. Temizleme ve Dosyalama. . ... ... 59
11.11. Ek A: Kullanici Bakim Testi Kaydi ... 60
12, DIZIN e 61
13. NOTLAR 64

QIFU-GAVI-TR-01 XIV sayfadan V. sayfa



GENEA BIOMEDX

XIV sayfadan VI. sayfa QIFU-GAVI-TR-1-01



GAVI KULLANIM KILAVUZU
GIRIS
Gavi'yi kullanacak tiim kullanicilarin cihazi ¢alistirmadan énce bu kullanim kilavuzunu

okuyup anladigindan emin olmak cihaz sahibinin sorumlulugundadir.

Bu kullanim kilavuzu klinik ve laboratuvar tekniklerine, cihazlara ve kisisel glivenlik
prosedurlerine ve ekipmanlarina asina olan okuyucular igindir. Gavi'yi ¢alistirmadan
once lutfen uygun klinik ve laboratuvar egitimine sahip oldugunuzdan emin olun.

Bu kilavuz boyunca Gavi Pod’dan bahsedildigi zamanlarda, Oosit ve Zigot/Klevaj
protokolleri icin Gavi Pod’'da en fazla iki oosit/zigot/embriyo tutulabilecegi belirtiimelidir.
Blastokist protokoll icin Gavi Pod’da bir blastokist tutulabilir.

Uyari ve ikazlar

Kullanim kilavuzunda asagidaki uyari ve ikazlar yer almaktadir. Gavi'yi kullanacak tim
kullanicilarin cihazi ¢aligtirmadan dnce bu uyari ve ikazlari okuyup anladigindan emin
olmak cihaz sahibinin sorumlulugundadir.

UYARI:

Gavi'yi kullanacak tim kullanicilarin asagidaki niteliklerde olmasi cihaz

sahibinin sorumlulugundadir:

A «  Swvi nitrojen ve diger tehlikeli maddelerin kullanimi da dahil olmak Gzere tim
laboratuvar glvenlik prosedurleri konusunda egitimli olmak

»  Bu kullanim kilavuzunda yer alan talimatlari ve uyarilari okumak ve anlamak

*  Gavi'nin dogru kullanimi konusunda yeterli egitim almis olmak.

SADECE TEK KULLANIMLIKTIR:

Gavi Pod, Gavi U¢ ve Miuhurleme Kartusu ve Gavi Medyum Kartusu yalnizca
tek kullanim igin tasarlanmis sarf malzemeleridir. Sarf malzemelerini yeniden
doldurmaya veya yeniden kullanmaya ¢alismayin.

c UYARI:
Guvenliginiz igin yalnizca orijinal Gavi sarf malzemelerini kullanin.
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DIKKAT:

*  Gavi, 1s13a ve I1siya duyarli olan ve son kullanma tarihlerine tabi olan
sarf malzemeleri kullanmaktadir. Tim sarf malzemelerinin dogru sekilde
muhafaza edildiginden emin olun.

»  Sarf malzemelerinin son kullanma tarihleri gegmisse veya ambalajlari
hasarliysa Gavi Pod, U¢ ve Miihlrleme Kartusu ve Medyum Kartusunu
kullanmayin.

* Hasarl veya kusurlu gérinen Gavi Pod’'u ve Ug ve Muhirleme Kartusunu

kullanmayin.
* Flakonlarda herhangi bir sizinti olmasi halinde Medyum Kartusunu
kullanmayin.

*  Gavi Medyum Kartusu, kullanmadan 6nce izlenebilirligini saglamak i¢in
her zaman seffaf plastik ambalaj tepsisinde saklanmalidir. 2-8 °C’de
buzdolabinda saklanmali ve 1siktan korunmalidir. Dondurmayin.

»  Gavi Pod’lari ve Ug ve Mihirleme Kartuslarini serin, karanlik ve kuru bir
yerde saklayin.

Gavi sarf malzemelerinin saklanmasi ve kullanimiyla ilgili daha fazla talimat igin
bkz. “Sarf Malzemeleri Hakkinda” / 10.

UYARI:
& Gavi'de mevcut olan higbir parga kullanici tarafindan onarilamaz. Tim onarimlar
yalnizca yetkili bir servis teknisyeni tarafindan gerceklestiriimelidir.

UYARI:
Elektrik sokuna maruz kalma riskini azaltmak igin:

« Cihazin herhangi bir pargasini onarmaya veya degistirmeye ¢alismayin
* Cihaz panellerinden veya kapaklarindan herhangi birini gikarmayin
» Cihazi asiri neme maruz kalacag yerlere koymayin

» Cihaz agikken veya galisma esnasinda cihazda bulunan hareketli pargalara
dokunmayin

+ Cihaz, yalnizca cihazla birlikte saglanan Gli¢ Kablosu vasitasiyla
topraklanmis bir elektrik prizine baglanmalidir
& » Cihazla birlikte verilen sokiilebilir sebeke besleme Gili¢ Kablosunu uygun
olmayan bir kabloyla degistirmeyin
+ Cihazi yalnizca uygun voltaj ve frekansa sahip bir elektrik kaynagina
baglayin
+ Temizlemeden veya Gug¢ Kablosunu degistirmeden énce cihazin elektrik
priziyle baglantisini kesin
* Gug Kablosu hasar gorirse, yipranirsa, ¢atlarsa veya kirilirsa derhal
degistirin
« Cihazin galismasi esnasinda Gavi’'nin kesintisiz bir gli¢ kaynagina
baglanmasi dnerilir.

UYARI:
& Yaralanma riskini azaltmak i¢in Calisma Tepsisini Gavi’ye yuklerken Isil
Yapistiricilya dokunmamaya dikkat edin.
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UYARI:

Sivi nitrojen ciddi yaralanmalara veya 6liime neden olabilir. Asagidaki
glvenlik talimatlari laboratuvarinizda veya kliniginizde bulunan sivi nitrojen
isleme prosediirlerini GECERSIZ KILMAMAKTADIR. Sivi nitrojenin taginmasi
ve kullanimi konusunda uygun sekilde egitildiginizden emin olmak sizin
sorumlulugunuzdadir.

DIKKAT:
Cihazin hasar gérme riskini azaltmak igin:

+ Swvi nitrojen igeren LN, Kovasi cihazdan gikarilirken veya cihaza
yerlestirilirken Gavi Erisim Kapagini agmayin.

UYARI:

»  Sivi nitrojeni aktarirken veya kullanirken her zaman dikkatli olun.

» Asagidakiler de dahil olmak Uzere kisisel koruyucu ekipmanlar kullanin:
- Go6z ve yilz korumasi
- Kriyojenik sivilara dayanacak sekilde Uretilmis, bol, yalitiml eldivenler.

*  Sivi nitrojeni asla dogrudan birincil basingh tanktan Gavi LN, Kovasina
aktarmayin.

+  Sivi nitrojen dokimU esnasinda sigrayan sivi ve gaz emisyonlarina dikkat edin.
+ Gavi LN, Kovasini tasacak sekilde doldurmayin (bkz. “Gavi LN2 Kovas!” /
19).

UYARI:

Cihazi kapali bir alanda galistiriyorsaniz eksik oksijeni dlgebilecek cihazlar ve
alarmlar kullaniimalidir.

UYARI:

» Tehlikeli maddelerin kullanimi ve bertarafinda her zaman uygun laboratuvar
prosedurlerinin izlendiginden emin olun.

« Tum kan Urlnleri potansiyel olarak enfeksiy6z olarak ele alinmalidir.

UYARI:
» Gavi'yi tek basiniza tasimaya calismayin; cihaz 59 kg agirigindadir.

»  Gavi, yaralanma riskini en aza indirmek igin uygun kaldirma ve giivenli
tasima prosedurleri dahilinde iki kisi tarafindan taginmalidir.

UYARI:
Kullanmadan énce Gavi Pod’u birikintilere veya kirlenmelere karsi inceleyin.
Kirlenme durumunda Gavi Pod’'u bertaraf edin.

UYARI:

Sivi nitrojen ciddi yaralanmalara veya 6lime neden olabilir. Laboratuvarinizin
veya klinidinizin sivi nitrojen protokollerine ve guvenlik talimatlarina her zaman
uyun.

> B

B>bB bk b

QIFU-GAVI-TR-01 XIV sayfadan IX. sayfa



GENEA BIOMEDX

UYARI:
» Vitrifikasyon surecinin tim asamalarinda aseptik tekniklere uymaya 6zen
gosterin.

f »  Oositleri/lembriyolari cam pipetle tasirken dikkatli olun. Ortamin minimum

diizeyde transfer edildiginden emin olun ve pipet uglariyla plastik kaplara
dokunmaktan kaginin.

+ Kabarcik olusumunu en aza indirmek igin adimlari uygularken dikkatli olun.

»  Tum tuplerin ve kiltir kaplarinin embriyolarla kullanim i¢in uygun
oldugundan emin olun.

UYARI:

Tudm Gavi kullanicilarinin cihazi ilk kez kullanmadan dnce, 6zellikle VitBase ile
Gavi Pod’lari hazirlama ve oositleri/embriyolari yiikleme siiregleri dahil olmak
Uzere tim Gavi sureclerine asina olmasi énemlidir. Gavi'yi ilk kez kullanmadan
once:

+ VitBase ile en az dort Pod hazirlama alistirmasi yapin (bkz. “VitBase ile
Gavi Pod’larin Hazirlanmasi” / 31)

* Hazirlanan Gavi Pod’lari kullanarak, Gavi Pod Divotuna dogru yerlesimi
saglamak igin mavi boncuklari veya etik olarak onaylanmis oositleri/
embriyolari yikleme alistirmasi yapin (bkz. “Oositlerin/Embriyolarin Gavi
Pod’lara Yiklenmesi” / 33).

DIKKAT:
Talimat verilene kadar U¢ ve Mihurleme Kartusundaki Kapaklari veya Medyum
Kartusu siselerindeki Cevirmeli Kapaklari ¢ikarmayin.

DIKKAT:

Doértten az Gavi Pod vitrifiye edilecekse Gavi Pod’lar Kasetin Etiket Alanina
yakin olan ugtan baslayarak sirayla dizilmelidir. Ornegin, iki Gavi Pod vitrifiye
edilecekse Gavi Pod’lar yalnizca Konum A ve Konum B’ye yerlestiriimelidir.

DIKKAT:
Buharlasma riskini en aza indirmek igin:

+ Asagidaki iki bolim (5.3.4. Nihai Cihaz Hazirhgi ve 5.3.5. Gavi Pod’larin
VitBase ile Hazirlanmasi) oositlerin/embriyolarin VitBase iginde
dengelendigi bes dakikalik sure icinde tamamlanmaldir.

DIKKAT:

+ VitBase’i GaviPod'lara dagitirken herhangi bir kabarcik olusmamasina
dikkat edin. Her bir Gavi Pod’'un esit sekilde dolduruldugundan emin olun.

+ Divot'un VitBase ile dolu oldugundan ve kabarcik olmadigindan emin olun.
Gavi Pod Divot'ta bir kabarcik olusursa litfen Gavi Pod’'u bertaraf edin ve
yeni bir tane hazirlayin.

* Pipet Ucu Kuyusu VitBase ile uygun sekilde doldurulmahdir.

DIKKAT:

Buharlagma riskini en aza indirmek igin:

«  Embriyolarin 37 °C gazsiz inkubatdrde VitBase icinde dengelendigi
bes dakikalik sirenin sonuna denk gelecek sekilde asadidaki adimlari
tamamlayin.

> b bbbk P
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DIKKAT:

+  Oositinfembriyonun yerlestirildiginden ve Gavi Pod Divot iginde kaldigindan
emin olmak 6nemlidir. Oositin/embriyonun yanhs konumlandiriimasi Gavi
tarafindan yanlis isleme tabi tutulmasina neden olabilir.

» Tum oositleri/embriyolari Gavi Pod’lara yerlestirdikten sonra, Gavi

Pod Divotunda dogru konumlandirmayi saglamak igin son bir kontrol
gergeklestirin. Hareket etmislerse, belirtilen Pod Divot konumuna geri getirin.

DIKKAT:
Gavi Pod’lar sadece az miktarda ¢ozelti icerir ve buharlagsma meydana gelebilir.
Buharlagmayi énlemek igin:

+ Kaseti sivi nitrojene aktarirken gecen sureyi en aza indirin

+ Kaset, Gavi'den ¢ikarildiktan sonra iki saniye iginde sivi nitrojenin igine
daldiriimalidir.

UYARI:
Vitrifiye Gavi Pod’larin taginma ve depolama sirasinda oda sicakligina maruz
kalmasini sinirlamaya 6zen gosterin. Maruz kalim suresi iki saniyeden az olmalidir.

UYARI:

*  TUm Gavi kullanicilari sivi nitrojenin taginmasi ve kullanimi konusunda
egitilmelidir.

UYARI:

*  Gavi Pod’lar ilk kez isitmadan dnce tim Gavi slrecine asina olmaniz
Onerilir.

ik kez 1sitmadan énce Gavi vitrifiye mavi boncuklar veya etik olarak
onaylanmis oositler/embriyolar kullanarak protokoll en az doért kez
uygulayin ve tim adimlarin uygun sirede tamamlandigindan ve oositlerin/
embiriyolarin yerlestirilebildiginden emin olun.

UYARI:

Gavi'de bir Hata Uyarisi meydana geldiginde, ilk dncelik oositinfembriyonun
hayatta kalmasidir. Hata kisa stire icinde diizeltiiemezse oosit/embriyoyu her
zaman VitBase kabina geri koyun.

DIKKAT:

Hasar riski oldugundan, hareketli parcalari, kablolari veya sensorleri
temizlemeye galismayin.

DIKKAT:

* Cihazin 6mrini uzatmak igin sekiz saatten uzun siire kullaniimayacaksa
Gavi'nin kapatilmasi 6nemle tavsiye edilir

»  Guvenli galigmayi garanti etmek icin cihazin ve aksesuarlarin uygun sekilde
bakiminin yapilmasi gerekir. Cihazin dogru bir sekilde calistigini teyit etmek
icin kullanici tarafindan diizenli kontroller yapilmasi onerilir.

DIKKAT:

Bu cihazin satisl, lisansh bir doktor veya baska bir saglik pratisyeni tarafindan
ya da ilgili sahsin siparisi Uzerine yapilacak sekilde Federal Yasa (ABD)
tarafindan kisitlanmaktadir.

> B BB B B> P> P>
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Sembollerin Tanimlari

imalat Tarihi

P
]

LOT Parti Kodu

Seri Numarasi

[sN]
Referans

Son Kullanim Tarihi

~
//T\ Gilines Isigindan Uzak Tutun
a
STERILE| R Isinlama Kullanarak Sterilize edin

Yeniden Sterilize Etmeyin

Sadece Tek Kullanimliktir. Tekrar Kullanmayin

[:IE] Tedbir alin. Kullanim Kilavuzuna basvurun

Paket Hasarliysa Kullanmayin

Bu Cihaz, WEEE Direktifinde (2006/96/EC) Belirtildigi sekilde Elektronik
Tibbi Ekipmanin Imha Edilmesine iliskin Yasalara Tabidir.

C€ E Uriin, Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC'yle (BSI) uyumludur.

Federal Yasa (ABD) bu cihazin satisini lisansl bir doktor veya baska bir
RxOnIy saglik hizmeti pratisyeni tarafindan veya onun siparisi Gzerine yapilacak
sekilde kisitlamaktadir
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Simgelerin Listesi

Gavi Kullanici Arayuzinde agagidaki simgeler gorinur.

Simge Aciklama
) . .
‘e85 Blastokist Protokolii

Zigot/Klevaj Protokoll

Oosit Protokoll

@®

Cihazin Isinmasi

(=K
L)

IHEBD»X&O@f

Protokolli Gahstir

Protokolli Iptal Et

Kabul et

iptal

Ana Ekrana Erisim

Calisma Tepsisi Uzerindeki Gavi Pod konumunu gdsterir

Calisma Tepsisindeki Medyum Kartusu konumunu gosterir

Calisma Tepsisi Uzerindeki U¢ ve Mihirleme Kartusu konumunu goésterir

Ekle. islenecek Gavi Pod'larin sayisini belirtmek igin kullanilir

Cikar. islenecek Gavi Pod’larin sayisini belirtmek igin kullanilir

- SD Karti Cikar
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Gavi Ayarlari Menustine Erisim

Hizmet Ayarlarina Erisim

Uyari: Gavi Pod Hatasi

Uyari: Medyum Kartusu Hatasi

Uyari: Ug ve Mihurleme Kartusu Hatasi

1dBo /e

Uyari: Gavi Kapak Kapatma Hatasi

3

Uyari: Kapak Mihuirleme Hatasi

Uyari: Sivi Nitrojen Hatasi, Eksik LN, Kovasi

Uyari: SD Kart Hatasi, Eksik veya Dolu SD Kart

Uyari: Sicaklik Hatasi

Aktif Uyari

Etkin Degil Uyarisi

BN I : [@
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1. GUVENLIK TALIMATLARI

UYARI:

Gavi'yi kullanacak tim kullanicilarin asagidaki niteliklerde olmasi cihaz
sahibinin sorumlulugundadir:
»  Sivi nitrojen ve diger tehlikeli maddelerin kullanimi da dahil olmak Gizere
tiim laboratuvar guivenlik prosedurleri konusunda egitimli olmak

*  Bu kullanim kilavuzunda yer alan talimatlari ve uyarilari okumak ve
anlamak

* Gavi'nin dogru kullanimi konusunda yeterli egitim almis olmak.

1.1. Bozulabilir Uriinler

UYARI:
Gulvenliginiz igin yalnizca orijinal Gavi sarf malzemelerini kullanin.

SADECE TEK KULLANIMLIKTIR:

Gavi Pod, Gavi Ug ve Mihirleme Kartusu ve Gavi Medyum Kartusu yalnizca
tek kullanim icin tasarlanmig sarf malzemeleridir. Sarf malzemelerini yeniden
doldurmaya veya yeniden kullanmaya calismayin.

DIKKAT:

*  Gavi, Is1ga ve I1siya duyarli olan ve son kullanma tarihlerine tabi olan
sarf malzemeleri kullanmaktadir. Tim sarf malzemelerinin dogru sekilde
muhafaza edildiginden emin olun.

»  Sarf malzemelerinin son kullanma tarihleri gegmisse veya ambalajlari
hasarliysa Gavi Pod, U¢ ve Miihlrleme Kartusu ve Medyum Kartusunu
kullanmayin.

» Hasarl veya kusurlu gériinen Gavi Pod’'u ve Ug ve Mihirleme Kartusunu

kullanmayin.
A * Flakonlarda herhangi bir sizinti olmasi halinde Medyum Kartusunu
kullanmayin.

*  Gavi Medyum Kartusu, kullanmadan 6nce izlenebilirligini saglamak icgin
her zaman seffaf plastik ambalaj tepsisinde saklanmalidir. 2-8 °C’de
buzdolabinda saklanmali ve i1giktan korunmalidir. Dondurmayin.

* Gavi Pod'lari ve Ug ve Miuhurleme Kartuslarini serin, karanlik ve kuru bir
yerde saklayin.

Gavi sarf malzemelerinin saklanmasi ve kullanimiyla ilgili daha fazla
talimat icin bkz. “Sarf Malzemeleri Hakkinda” / 10.
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1.2. Elektrik

UYARI:
A Gavi'de mevcut olan higbir parga kullanici tarafindan onarilamaz. Tim
onarimlar yalnizca yetkili bir servis teknisyeni tarafindan gergeklestiriimelidir.

UYARI:
Elektrik sokuna maruz kalma riskini azaltmak igin:
« Cihazin herhangi bir pargasini onarmaya veya degistirmeye galismayin

+ Cihaz panellerinden veya kapaklarindan herhangi birini gikarmayin
» Cihazi asiri neme maruz kalacag yerlere koymayin

+ Cihaz agikken veya galisma esnasinda cihazda bulunan hareketli
pargalara dokunmayin

» Cihaz, yalnizca cihazla birlikte saglanan Glg¢ Kablosu vasitasiyla
topraklanmis bir elektrik prizine baglanmalidir
» Cihazla birlikte verilen sokiilebilir sebeke besleme Gli¢ Kablosunu uygun
olmayan bir kabloyla degistirmeyin
+ Cihazi yalnizca uygun voltaj ve frekansa sahip bir elektrik kaynagina
baglayin
+ Temizlemeden veya Gii¢ Kablosunu degistirmeden 6nce cihazin elektrik
priziyle baglantisini kesin
* Gug Kablosu hasar gorurse, yipranirsa, ¢atlarsa veya kirilirsa derhal
degistirin
« Cihazin galigmasi esnasinda Gavi'nin kesintisiz bir gli¢ kaynagina
baglanmasi onerilir.

1.3. Isitma

UYARI:
& Yaralanma riskini azaltmak i¢in Calisma Tepsisini Gavi’ye yuklerken Isil
Yapistiriciya dokunmamaya dikkat edin.

1.4. Sivi Nitrojen

UYARI:

Sivi nitrojen ciddi yaralanmalara veya 6lime neden olabilir. Asagidaki
& glvenlik talimatlari laboratuvarinizda veya kliniginizde bulunan sivi nitrojen

isleme prosediirlerini GECERSIZ KILMAMAKTADIR. Sivi nitrojenin tagsinmasi
ve kullanimi konusunda uygun sekilde egitildiginizden emin olmak sizin
sorumlulugunuzdadir.
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DIKKAT:

A Cihazin hasar gérme riskini azaltmak igin:

+ Swvi nitrojen igeren LN, Kovasi cihazdan gikarilirken veya cihaza
yerlestirilirken Gavi Erisim Kapagini agmayin.

1.4.1. Ellegleme

UYARI:

*  Swvi nitrojeni aktarirken veya kullanirken her zaman dikkatli olun.

* Asagidakiler de dahil olmak Uzere kisisel koruyucu ekipmanlar kullanin:
- GOz ve ylz korumasi

- Kriyojenik sivilara dayanacak sekilde Uretilmis, bol, yalitimli
A eldivenler.
Swvi nitrojeni asla dogrudan birincil basingh tanktan Gavi LN, Kovasina
aktarmayin.
»  Swvi nitrojen dokiim{ esnasinda sigrayan sivi ve gaz emisyonlarina dikkat
edin.

+ Gavi LN, Kovasini tasacak sekilde doldurmayin (bkz. “Gavi LN2 Kovas!” /
19).

1.4.2. Havalandirma

UYARI:
& Cihazi kapali bir alanda c¢alistiriyorsaniz eksik oksijeni dlgebilecek cihazlar ve
alarmlar kullaniimalidir.

Nitrojen bogucu bir maddedir. Sivi nitrojen gaza donlugurken renksiz, kokusuz ve tatsiz
bir formdadir ve kapali alanlarda hizla bogulmaya neden olabilir.

» Sivi nitrojen sadece iyi havalandirilan alanlarda depolanmali ve kullaniimahdir.

» Kapal alanlarda sivi nitrojen kullanirken daima oksijen eksikligi 6lciim cihazlari
ve alarmlar kullanin.

1.5. Tehlikeli Madde

UYARI:

@ » Tehlikeli maddelerin kullanimi ve bertarafinda her zaman uygun
laboratuvar proseduirlerinin izlendiginden emin olun.

« Tum kan UrUnleri potansiyel olarak enfeksiydz olarak ele alinmalidir.
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1.6. Elektromanyetik Uyumluluk

Gavi test edilmis ve EN 61326-1 tarafindan belirtilen laboratuvar ekipmanlari igin
elektromanyetik uyumluluk (EMC) sinirlarina uygun oldugu gérilmusttr: 2013 (IEC
61326-1: 2012, 2. Basim). Bu limitler tipik bir laboratuvar ortamindaki zararli girisimlere
karsi makul koruma saglamak Uzere tasarlanmistir.

1.7. Kurulum ve Bakim

Gavi’nin kurulumu, denetimi, kalibrasyonu ve servisi yalnizca yetkili bir servis
teknisyeni tarafindan yapilmalidir.
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2. GAViI HAKKINDA

2.1. Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci

Gavi; oosit, zigot, klevaj ve blastokist agamasindaki embriyolarin hazirlanmasi ve
vitrifikasyonu igin klinik veya laboratuvar ortaminda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

2.2. Cihaz Acgiklamasi

Gavi, kriyoprezervasyon sirasinda meydana gelen degiskenligi en aza indirmek igin
vitrifikasyon slrecindeki dengeleme adimlarini otomatiklestirmek tizere tasarlanmistir.
Bu otomatik sureg hata olasiligini azaltir ve kontrolll, kapali sistem bir ortamda
vitrifikasyon igin standartlastiriimis, tekrarlanabilir bir prosedir saglar. NOT: Oosit/
embriyo vitrifikasyonunun bu prosediiri takiben dogan ¢ocuklar tzerindeki uzun
vadeli guvenligi bilinmemektedir.

Cihaz, sezgisel bir dokunmatik ekran Kullanici Arayuzu araciligiyla calistirilir.

2.3. Cihazin On Tarafi

Kullanici Arayuzii Gavi Erigim

Kapagi

— ‘ LN, Kovasi
SDKartYuvasi_/ —————— ——— \_ Kapag:
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2.4. Cihazin Arka Kismi

Arka Hava Menfe

Yalnizca VGA
Baglantisi Servis
Modu

2.5. Cihazin Yan Tarafi

Gii¢ Anahtar

Gli¢ Kablosu Baglantisi
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3. KURULUM VE AYARLAMA
3.1. Dahil Edilen Uriinler

Asagidaki 6geler Gavi ile birlikte saglanir:

*  Gavi

+  Glg Kablosu (Ulkeye Ozel)
* Gavi Calisma Tepsisi

« Gavi LN, Kovasi

+ Gavi Cimbiz

+ SD Kart

* Gavi Kullanim Kilavuzu.

3.2. Cihaz Kurulumu

UYARI:

A » Gavi'yi tek baginiza tagimaya ¢alismayin; cihaz 59 kg agirigindadir.

* Yaralanma riskini en aza indirmek igin Gavi sadece iki kisi tarafindan
uygun kaldirma ve givenli tagsima proseddurleri kullanilarak taginmalidir.

Gavi yalnizca yetkili bir servis teknisyeni tarafindan kurulmali ve test edilmelidir.
Kurulum sirasinda dogru ¢alismasini saglamak icin cihazin test edilmesi ve
kalibrasyonu yapilir.

» Gavi sadece i¢c mekan kullanimi igin tasarlanmistir.
» Cihaz yetkisiz personel tarafindan tasinmamali veya baglantisi kesilmemelidir.

* Hasarli olmalari halinde nakliye kutularini agmayin. Derhal Genea Biomedx
temsilcinizle veya yeftkili yerel servis temsilcinizle iletisime gegin.

Kurulum gereksinimleri:

» Cihazin dogru g¢alismasi icin temiz, kontroll bir ortam sarttir.

» Cihazin dogru galismasi igin 6nerilen ortam sicakhgi araligi 18 °C ile 27 °C
arasindadir.

* Gavi, klima gikiglarindan, isiticilardan, asiri nemden veya dogrudan glines
IsIgindan uzak bir ortamda, saglam ve diz bir ylizeye yerlestiriimelidir. Cihaz
yanici gazlarin yakinina yerlestiriimemelidir.

» Yeterli havalandirmayi saglayabilmek adina Gavi i¢in gereken minimum
alan boyutlari; 0,9 m uzunluk ve 0,7 m derinlik seklindedir ve cihazin
arkasinda minimum 100 mm bosluk birakilmalidir. Gavi Erisim Kapagini agip
kapatabilmek adina yeterli boslugu saglamak igin cihazin koyulacagi alanin net
yuksekligi 1,0 m olmalidir.

+ Kesintisiz bir gi¢ kaynaginin kullaniimasi giddetle tavsiye edilir.
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3.3.
3.3.1.

Cihaz Ayarlan

Cihazin Agilmasi

Gavi’ye gii¢ vermek igin:

I\

5.

Gulg Kablosunu Gavi'nin Gug Kablosu Baglantisina baglayin.

Glg Kablosunu sebeke gli¢ kaynagina baglayin.

Sebeke gl¢ kaynagini agin.

Gavi’'nin Gug¢ Anahtarini agin.

Cihazin yan tarafinda bulunan Gug¢ Anahtarini kullanarak Gavi'yi agin.

Kullanici Araytiziinde Genea Biomedx logosu ve ardindan Isinma Ekrani gériinecektir.
Gavi isindiktan sonra Ana Ekran goérintilenir.

3.3.2.

Dil Yerellestirme

Gavi Kullanici Arayiizii ingilizce, Japonca veya Basitlestirilmis Cince dillerini
goruntileyebilir.

Gavi ekran dilini yerellestirmek igin:

1.

w

3.3.3.

Ana Ekrandaki Ara¢ Cubugundan Ayarlar £ 6gesine dokunun. Ayarlar Modu
Ekrani goruntulenecektir.

Ayarlar Modu Ekranindan Dil 6gesine dokunun. Dil Ekrani gorintilenecektir.
Secmek igin istediginiz dile dokunun. Dil Onay Ekrani géruntilenecektir.

Yeni dil ayarini onaylamak igin dgesine veya iptal etmek icin [ %] 6gesine
dokunun. Ana Ekran géruntulenecektir.

Tarih ve Saatin Ayarlanmasi

Tarih ve Saati ayarlamak igin:

1.

Ana Ekrandaki Ara¢ Cubugundan Ayarlar £ 6gesine dokunun. Ayarlar Modu
Ekrani goruntulenecektir.

. Ayarlar Modu Ekranindan Tarih ve Saat lizerine dokunun. Tarih ve Saat Ekrani

gorintilenecektir.
Gecerli ay1, giinii ve yili secmek icin ilgili[ + |veya| — | dgesine dokunun.

Gecerli saat ve dakikayl secmek icin ilgili[ + |veya| — |&gesine dokunun.
NOT: Gavi 24 saatlik bir zaman formati kullanir.
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5. Yeni ayarlari uygulamak igin dgesine veya iptal etmek icin [ %] 6gesine
dokunun.

Tarih ve Saat ayarlari onaylandiktan sonra Ana Ekran gorintilenecektir.

NOT: Gavi, yerel saat kosullari igin otomatik olarak glincellenmeyecek ve yaz saati
uygulamasi gibi zaman degisiklikleri igin manuel olarak ayarlanmasi gerekecektir.

3.3.4. SD Kartin Takilmasi ve Cikarilmasi

Gavi, cihaz Uzerinde gercgeklestirilen her Protokol Calismasinin veri gunlUklerini
kaydeder. Bu gunlikler, tarih ve saat, Protokol icindeki zamanlamalar ve tespit edilen
hatalar gibi her Protokol Calismasi ile ilgili cihaz parametreleri hakkinda bilgi igerir.

Cihazla birlikte verilen SD Kart, 10.000’den fazla bireysel kaydi tutma kapasitesine
sahiptir. Bu gunlikler SD Kart yuvasi bulunan bir bilgisayarda gortnttlenebilir.

Kartin dolmasi gibi beklenmedik bir durumda, karti esdeger boyutta baska bir SD Kart
ile degistirmeniz yeterlidir. SD Kart FAT32 dosya sistemi ile bigimlendirilmeli ve kullanici
tarafindan secilen bir birim etiketi icermelidir. Dolu SD Kartlari ileride referans amacli
kullanabilmek adina her zaman glvenli ve emniyetli bir yerde saklayin.

SD Karti takmak igin:
SD Karti cihazin 6n tarafindaki SD Kart Yuvasina takin ve kart givenli bir sekilde
yerine oturana kadar yavasc¢a yuvanin igine dogru itin.

SD Karti yuvadan gikarmak igin:
1. Gavi Kullanici Araylzinden dgesine dokunun.

2. SD Karti Cikar 6gesini segmek icin 6gesine dokunun.
3. Onaylamak igin | v'| 6gesine dokunun.
4

SD Karti yuvaya dogru hafifge itin ve ardindan karti fiziksel olarak ¢ikarmak igin
birakin.
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4. SARF MALZEMELERI HAKKINDA

4.1. Genel Bilgiler
4.1.1. Etiketleme Sembolleri

“ imalatci
&I imalat Tarihi
LOT Parti Kodu

Seri Numarasi

Al

Referans

Son Kullanim Tarihi

A/

/
\

—_ . .
//.{\\ Gunes Isigindan Uzak Tutun
STERILE] R Isinlama Kullanarak Sterilize edin

Yeniden Sterilize Etmeyin

Sadece Tek Kullanimliktir. Tekrar Kullanmayin

Tedbir alin. Kullanim Kilavuzuna bagvurun

Paket Hasarliysa Kullanmayin

Bu Cihaz, WEEE Direktifinde (2006/96/EC) Belirtildigi sekilde Elektronik
Tibbi Ekipmanin imha Edilmesine iliskin Yasalara Tabidir.

M@ 0®

Urtin, Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC'yle (BSI) uyumludur

N
m
2797

Federal Yasa (ABD) bu cihazin satisini lisansh bir doktor veya baska bir
RxOnIy saglik hizmeti pratisyeni tarafindan veya onun siparisi Uzerine yapilacak
sekilde kisittamaktadir
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4.1.2. Kalite Kontrol

Her bir sarf malzemesi lotu (Gavi Pod, Gavi U¢ ve Muhurleme Kartusu ve Gavi
Medyum Kartusu) test edilmistir:

» Limulus amébosit lizat (LAL) testi ile endotoksin

o0 Endotoksin seviyesi < 0,25EU/mL (Medyum Kartusundaki ¢ézeltiler
hari¢ < 0,4EU/mL)

* Fare embriyo deneyi (MEA) testi ile biyouyumluluk
o 1 hicreli 2 %80 blastokist

» Sterilite
0 biylme tespit edilmedi

Ayrica, Medyum Kartusundaki ¢ézeltiler pH acgisindan test edilir. Tim sonuglar lota 6zel
Analiz Sertifikasinda verilmektedir ve talep Uzerine temin edilebilir.

4.1.3. Depolama ve Stabilite

Dogru sekilde saklandiginda, Gavi sarf malzemeleri (riin etiketinde gdsterilen son
kullanma tarihine kadar stabildir. Bu Urlnler agildiktan sonra yeniden sterilize edilemez.
Sarf malzemelerini kullandiktan sonra bertaraf edin.

Asagidaki durumlarda sarf malzemelerini kullanmayin:

* Ambalaj hasarli gértintyor veya muhri kirilmig
*  Cozelti bulanik géranayor
* Son kullanma tarihi gegmistir.

NOT: Dogru saklama talimatlari icin asagidaki sarf malzemelerine bakin.

4.1.4. Bertaraf

Kullaniimis Gavi sarf malzemelerini laboratuvarinizin prosedirlerine uygun olarak
bertaraf edin.
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4.2. Gavi Pod
GAVI-POD-20

Yiikleme Platformu Pipet Ucu
Kuyusu
Tutacak ve
Gavi Pod Kanali Etiket Alani

4.2.1. Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci

Gavi Pod sadece Gavi cihazi ile birlikte kullaniimalidir. Gavi Pod, vitrifikasyon, depolama
ve Isitma iglemleri sirasinda iki oosit veya zigot/klevaj asamasindaki embriyoyu veya

bir blastokist asamasindaki embriyoyu tutma kapasitesine sahip bir kaptir. Gavi Pod
icindeyken ve Gavi tarafindan islenirken, oositler/embriyolar vitrifikasyondan énce
dengelenmek Uzere belirli sire ve sicakliklarda kriyoprotektan ¢dzeltilere maruz birakilir.
Cihaz, oositler/embriyolar ile sivi nitrojen arasinda dogrudan temasi 6nleyen kapali bir
sistem olusturmak icin her bir Gavi Pod’u bir Kapak Muhrt ile kaplar.

4.2.2. Saglanan Sarf Malzemesi

Gavi Pod, 20’lik bir pakette bir poset icinde ayri ayri sarilimis olarak tedarik edilir.
Her bir Gavi Pod sterildir ve sadece tek kullanimliktir.

4.2.3. Depolama ve Stabilite

Gavi Pod’lar oda sicakliginda, orijinal steril ambalajlarinda saklanmalidir. Dogru sekilde
saklandiginda, Gavi Pod’lar rin etiketinde gosterilen son kullanma tarihine kadar
stabildir. Gavi Pod’lar acgildiktan sonra tekrar sterilize edilemez ve kullanimdan sonra
atilmalidir. Son kullanma tarihi ge¢gmisse veya mihur ya da ambalaj hasarli veya kirik
goérinidyorsa Gavi Pod’lari kullanmayin.

4.2.4. Hazirlama ve Kullanim Talimatlari

Bkz. “Sarf Malzemelerinin ve Aksesuarlarin Hazirlanmasi” / 24.
Bkz. “Gavi Pod’lar1 ve Kaseti Hazirlama” / 27.

Bkz. “VitBase ile Gavi Pod’larin Hazirlanmasi” / 31.

Bkz. “Oositlerin/Embriyolarin Gavi Pod’lara Yiklenmesi” / 33.

UYARI:
& Kullanmadan énce podda kalinti veya kirlenme olup olmadigini kontrol edin.
Kirlenmisse podu bertaraf edin.
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4.3. Gavi U¢ ve Muhirleme Kartusu
GAVI-TIP-20

Pipet Ucu Tutacak

Kapakh Ug ve
. Mihiirleme Kartusu

Yiikleme
Platformu

4.3.1. Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci

Gavi Ug ve Muhirleme Kartusu, Gavi'de kullanilmak tizere tasarlanmistir. U¢ ve Muhur
Kartusu, vitrifikasyon ¢ozeltilerini Gavi Pod’larin her birine dagitmak igin tek kullanimlhk
Pipet Ucu igerir. Kartus ayrica Gavi Pod’'u mihirlemek ve numuneler arasinda ¢apraz
kontaminasyonu 6nlemek i¢in Kapak Mahrt igerir.

4.3.2. Saglanan Sarf Malzemesi

Gavi Ug ve Muhturleme Kartusu 20’lik bir paket halinde tedarik edilir. Steril olarak temin
edilir ve sadece tek kullanimliktir.

4.3.3. Depolama ve Stabilite

Ug ve Muhlrleme Kartusu oda sicakliginda, orijinal steril ambalajinda, dogrudan gines
ISIgindan uzakta saklanmalidir.

4.3.4. Hazirlama ve Kullanim Talimatlari

Bkz. “Sarf Malzemelerinin ve Aksesuarlarin Hazirlanmasi” / 24.
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4.4. Gavi Medyum Kartusu
GAVI-MED-20

Beyaz Cevirmeli Tutacak

Yiikleme
Platformu

Kirmizi Cevirmeli
Kapak

4.4.1. Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci

Gavi Medyum Kartusu, Gavi'de kullaniimak Gzere tasarlanmigtir. Medyum Kartusu,
kullanima hazir vitrifikasyon ¢ézeltileri iceren iki flakonla énceden ylklenmis olarak
gelir.

4.4.2. Saglanan Sarf Malzemesi
Gavi Medyum Kartusu iki ¢ozelti icerir:

* Gavi GCozeltisi 1 (beyaz ¢evirmeli kapakli flakonda bulunur) insan serum
albimini (16,8 mg/mL), %8 dimetil stlfoksit (DMSO) ve %8 etilen glikol ile
desteklenmis dengeleme ¢ozeltisidir.

*  Gavi Gozelti 2 (kirmizi gevirmeli kapakli flakonda bulunur) insan serum albumini
(13,5 mg/mL), %16 dimetil stlfoksit (DMSO), %16 etilen glikol ve 0,68 M
trehaloz ile desteklenmis vitrifikasyon ¢ézeltisidir.

Gavi Medyum Kartusu 20’lik bir paket halinde temin edilir. Steril olarak temin edilir ve
sadece tek kullanimliktir.

4.4.3. Depolama ve Stabilite

Gavi Medyum Kartusu, kullanmadan once izlenebilirligini saglamak icin her zaman
seffaf plastik ambalaj tepsisinde saklanmalidir. Isiktan korunmali ve 2-8°C’de
buzdolabinda saklanmalidir. Dondurmayiniz.

4.4.4. Hazirlama ve Kullanim Talimatlari

Bkz. “Sarf Malzemelerinin ve Aksesuarlarin Hazirlanmasi” / 24.
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4.5. Gavi Flakon Acici
GAVI-VDC-01

4.5.1. Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci

Gavi Flakon Agicl, Gavi Medyum Kartuslarindan Cevirmeli Kapaklari ¢gikarmak igin
kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

4.5.2. Temin edilen Aksesuarlar

Gavi Flakon Agici tek bir Unite olarak tedarik edilir.

4.5.3. Hazirlama ve Kullanim Talimatlan

Gavi Flakon Agici, Gavi Medyum Kartuslarinin Cevirmeli Kapaklarina sikica oturacak
sekilde tasarlanmistir.

Kullanmak igin:

Flakon agicinin kare ucunu Medyum Kartusunun Cevirmeli Kapaklarina yerlestirin.
Kapag! ¢cikarmak igin Flakon Agiclyl saat ydonindn tersine déndurdn.
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4.6. Gavi Kaset
GAVI-CAS-20

Manyetik Konum Pod Konumu

Tutucular D
Pod Haznesi god Konumu
Pod Braketi Pod Konumu

Etiket Alani 8
ve Tutacak Pod Konumu

A

4.6.1. Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci

Gavi Kaset, Gavi'de kullanilmak Gizere tasarlanmistir. Kaset, vitrifikasyon ve uzun
sureli kriyojenik depolama icin dort adede kadar ayri Gavi Pod’u tutabilir. Kasetin
Tutacaginda hasta tanimlamasi igin iki Etiket Alani bulunur.

4.6.2. Temin edilen Aksesuarlar

Gavi Kaset 20’lik bir paket halinde temin edilir. Steril olmayan sekilde saglanir ve
yalnizca tek kullanimliktir.

4.6.3. Hazirlama ve Kullanim Talimatlari

Bkz. “Sarf Malzemelerinin ve Aksesuarlarin Hazirlanmasi” / 24.

Bkz. “Gavi Pod’lari ve Kaseti Hazirlama” / 27.

Bkz. “Kasetin Gavi'ye Yiklenmesi” / 34.
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4.7. Gavi Etiketleri ve Onerilen Yazici/Serit
GAVI-LAB-01

)

4.7.1. Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci

Gauvi Etiketleri, Gavi’de kullanilan sarf malzemelerini/aksesuarlari tanimlamak igin
kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Her bir Gavi Etiketi setinde Gavi Pod ve Kasetleri etiketlemek igin kullanilabilecek on iki
kiguk etiket ve Kasetleri, kaplari ve belgeleri etiketlemek icin kullanilabilecek iki biylk
etiket bulunmaktadir.

4.7.2. Temin edilen Aksesuarlar

Gavi Etiketleri rulo halinde tedarik edilir ve tek bir tnite olarak paketlenir. Her rulo 700
set Gavi Etiketi igerir ve her set on iki kiiguk etiket ve iki bliylk etiket igerir.

4.7.3. Hazirlama ve Kullanim Talimatlari

Gauvi Etiketleri, Brady yazici modeli BBP12 ve Brady serit R7950 ile kullanim igin
uyumludur.

Yazici, ureticinin web sitesindeki talimatlara gére ayarlanmali ve kalibre edilmelidir:
www.bradyid.com

Yazici kurulum talimatlari igin dreticinin destek sayfasindan “Brady_BBP12_Printer_
Setup.pdf’ belgesini indirin: www.qualityserviceandsupport.com/brady/article/7498

Gavi etiketi yazilimi mevcuttur ve Genea Biomedx elektronik sahitlik cihazi Gidget ile
uyumlu 6zel Gavi etiketlerine baski igin hasta verilerinin girilmesine olanak taniyan bir
kullanici araylzu ekrani saglar.
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4.8. Gavi Calisma Tepsisi
GAVI-TRA-01

Medyum Kartusu Yuvasi Kaset Yuvasi

U¢ ve Mihiir Kartus Yuvasi

4.8.1. Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci

Gavi Calisma Tepsisi, Gavi'de kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Calisma Tepsisi,
cihazin ¢alismasi sirasinda Kaset ve Gavi Pod’lari, Gavi Medyum Kartuslarini ve
Ucg ve Mihurleme Kartuslarini gtivenli bir sekilde yerinde tutmak igin tasarlanmistir.
4.8.2. Temin edilen Aksesuarlar

Gavi Calisma Tepsisi tek bir Gnite olarak tedarik edilir ve paketlenir. Gavi iki Calisma
Tepsisi ile birlikte gelir.

4.8.3. Hazirlama ve Kullanim Talimatlari

Calisma Tepsisi yeniden kullanilabilir.

Bkz. “Sarf Malzemelerinin ve Aksesuarlarin Hazirlanmasi” / 24.

Temizleme talimatlari igin bkz. “QFRM168-11-012019” sayfa 19
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4.9. Gavi LN, Kovasi
GAVI-LN2-01

Sivi Nitrojen Dolum
Hatti

Tutacak

4.9.1. Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci

Gavi LN, Kovasi sivi nitrojeni tutmak igin tasarlanmistir. Kaset ve Gavi Pod'lar,
vitrifikasyon iglemini tamamlamak igin LN, Kovasinda bulunan sivi nitrojenin igine
daldinhr. LN, Kovasi, Kaseti ve Gavi Pod’lari uzun sireli kriyojenik depolamaya
tasimak icin Gavi'den cikarilabilir.

4.9.2. Temin edilen Aksesuarlar

Gavi LN, Kovasi iki pargadan olugur: kova ve kapak. Tek bir Gnite olarak tedarik edilir.
Gavi bir adet LN, Kovasi ile birlikte gelir.

4.9.3. Hazirlama ve Kullanim Talimatlari

Bkz. “Sarf Malzemelerinin ve Aksesuarlarin Hazirlanmasi” / 24.

UYARI:

& Sivi nitrojen ciddi yaralanmalara veya 6lime neden olabilir. Laboratuvarinizin
veya kliniginizin sivi nitrojen protokollerine ve glvenlik talimatlarina her
zaman uyun.
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4.10. Gavi Cimbiz
GAVI-TWE-01

4.10.1. Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci

Gavi Cimbizlar, Kaseti LN, Kovasina daldirilirken tutmak igin kullanilmak Gzere
tasarlanmistir.

4.10.2. Temin edilen Aksesuarlar

Gavi Cimbizlar tek bir tnite olarak tedarik edilir ve paketlenir. Gavi, bir Gavi Cimbiz ile
birlikte gelir.

4.10.3. Hazirlama ve Kullanim Talimatlari

Kaseti tutmak igin:

1. Kaset Tutacagini Cimbizin uglari arasina yerlestirin. Cimbizin uglari, Kaset
Tutacagina kolayca ve guvenli bir sekilde oturacak sekilde tasarlanmistir.

2. Cimbizi yerine kilittemek igin kilitli konuma gelene kadar Cimbizin iki tarafini
birbirine bastirin.

Kilit Acma Kaydiricisi

3. Kaseti serbest birakmak icin basparmaginizi kullanarak Kilit Agma Surgisuni
Cimbizin arkasina dogru kaydirin. Cimbizin uglari Kaseti agacak ve serbest
birakacaktir.

NOT: Cimbiz kullaniimadiginda acik, kilitsiz konumda saklanmalidir.
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4.11. Gavi Depolama Bolliclleri
GAVI-SKA-01 (Yuvarlak)
GAVI-SKB-01 (Kare)

Yuvarlak Depolama
Béliiculeri

Kare Depolama
Boliiculeri

||

4.11.1. Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci

Gavi Depolama Boluculeri, Kasetlerin ve Gavi Pod’larin diizenli bir sekilde organize
edilmesini saglamak igin kriyojenik depolama kutulariyla birlikte kullaniimak Gzere
tasarlanmisgtir.

iki tir Metal Kap Béliici Kiti vardir:

*  Yuvarlak Kit 67 mm veya 70 mm yuvarlak bidona uyacak sekilde
+ Kare Kit.

4.11.2. Temin edilen Aksesuarlar

Her bir Depolama BoélucUsu Kiti 6’1 bir kutu olarak tedarik edilir ve paketlenir.

4.11.3. Hazirlama ve Kullanim Talimatlan

Depolama Bdlucusu Kitleri kriyojenik depolama kutularina yerlestirilir. Boltculer,
iki seviyeli Béllculerin ayni saklama kutusunda istiflenmesine izin verecek sekilde
tasarlanmistir.
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4.12. Gavi Calisma istasyonu
GAVI-WST-01

=

4.12.1. Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci

Gavi Calisma istasyonu sivi nitrojen tutmak igin tasarlanmistir ve Gavi Pod’larin
Kasetten ¢ikarilmasina yardimci olmak icin kullanilir.

4.12.2. Temin edilen Aksesuarlar

Gavi Calisma Istasyonu (i¢ pargadan olusur: Calisma istasyonu kovasi, bir kapak ve
Kaset ve Gavi Pod’larin yerlestiriimesi igin bir platform saglamak (izere kovaya uyacak
sekilde tasarlanmis metal bir blok. Calisma istasyonu tek bir Ginite olarak tedarik edilir.

A

UYARI:

Sivi nitrojen ciddi yaralanmalara veya 6lime neden olabilir. Laboratuvarinizin
veya kliniginizin sivi nitrojen protokollerine ve guvenlik talimatlarina her
zaman uyun.
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5. GAVI’NIN VITRIFIKASYON ICIiN
HAZIRLANMASI

Destekleyici bilgi icin QRTM6 Gavi Vitrifikasyon Siireci Ozet Sayfasina bakin.

UYARI:
»  Vitrifikasyon slrecinin tim asamalarinda aseptik tekniklere uymaya 6zen gosterin.

» Oositleri/embriyolari gekilen bir pipetle tasirken dikkatli olun. Ortamin minimum
dizeyde transfer edildiginden emin olun ve pipet uglariyla plastik kaplara
dokunmaktan kaginin.

» Kabarcik olusumunu en aza indirmek i¢in adimlari uygularken dikkatli olun.

*  TUm tuplerin ve kltir kaplarinin oositler/embriyolar ile kullanim igin uygun
oldugundan emin olun.

UYARI:

Tudm Gavi kullanicilarinin cihazi ilk kez kullanmadan 6nce, 6zellikle VitBase ile Gavi
Pod’lari hazirlama ve oositleri/embriyolari yiikleme siiregleri dahil olmak tizere tim
Gavi slreglerine asina olmasi 6nemlidir. Gavi'yi ilk kez kullanmadan 6nce:

/'\ * VitBase ile en az dort Gavi Pod hazirlama alistirmasi yapin (bkz. sayfa 31,
H “VitBase ile Gavi Pod’larin Hazirlanmasi”)

* Hazirlanan Gavi Pod’lari kullanarak, Gavi Pod Divotuna dogru yerlesimi
saglamak icin mavi boncuklari veya etik olarak onaylanmis oositleri/fembriyolari
yukleme alistirmasi yapin (bkz. sayfa 33, “Oositlerin/Embriyolarin Gavi
Pod’lara Yiklenmesi”).

5.1. ihtiya¢ Duyulan Genel Ekipman Listesi

Asagida, Gavi sarf malzemeleri ve aksesuarlarinin hazirlanmasi icin gereken genel
ekipmanlarin bir listesi yer almaktadir:

» Oositleri/fembriyolari tagimak i¢in uygun steril ucglu pipetler

* Esnek uclu, 2 L dagitim gergeklestirebilen pipet

+ Hasta tanimlama etiketleri (bkz. “Gavi Etiketleri ve Onerilen Yazici/Serit” / 17)
veya ksilen icermeyen kalici kegeli kalem

* Koruyucu gozlik

* Kriyojenik koruyucu eldivenler

* Sivi nitrojen

»  Sivi nitrojen Dewar depolama tiipl

* VitBase ¢Ozeltisi

« Iki adet 4 kuyulu kiiltir kabi

* Isitmasiz tablali mikroskop

* Gavi Pod’lar

* Gavi Kasetler

* Gavi U¢ ve MihUrleme Kartuglari

* Gavi Medyum Kartuslari

+  Gavi Cimbiz

* Gavi Calisma Tepsisi

* Halihazirda sivi nitrojen Dewar depolama tiptinde Gavi Depolama Béluculeri

» 37 °C gaz kapali inkubatoér

» Geri sayim fonksiyonlu zamanlayici.
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5.2. Sarf Malzemelerinin ve Aksesuarlarin Hazirlanmasi
5.2.1. VitBase Kaplarin Oosit/Embriyo Dengeleme i¢in Hazirlanmasi
VitBase Kaplar1 hazirlamak igin:

1. 4 kuyulu bir kiltir kabi hazirlayin ve etiketleyin.

2. Gerekli her bir kuyuya 500 pL VitBase ekleyin (6rnegin, (¢ Gavi Pod vitrifiye
edilecekse U¢ kuyunun her birine 500 uL VitBase ekleyin).

3. Kabi 37 °C’lik gazsiz bir inktbatére yerlestirin ve VitBase’in 37 °C’ye
dengelenmesi icin yeterli stre bekleyin.

4. ikinci 4 kuyulu kiiltir kabini hazirlayin ve etiketleyin.
5. Tek bir kuyuya 500 pL VitBase ekleyin.
6. Kabi tezgahin Uzerine yerlestirin ve oda sicaklijina gelmesi icin yeterli stire

bekleyin.
5.2.2. Gavi’ye Gug Verin
Gavi’ye gii¢ vermek igin:

1. Cihazin yan tarafinda bulunan Gug¢ Anahtarini kullanarak Gavi'yi agin.

Kullanici Araytiziinde Genea Biomedx logosu ve ardindan Isinma Ekrani gériinecektir.
Gavi isindiktan sonra Ana Ekran goérintilenir.

2. Ana Ekrandan istenen Protokol simgesine dokunun. Gavi bir i¢ 1IsSinma sureci
baslatacaktir.

Zigot/Klevaj
Protokolii Blastokist
Protokolii

Oosit
Protokolii

Gavi isinirken, 5.2.3’teki Calisma Tepsisinin hazirlanmasina devam edin. Calisma
Tepsisinin Hazirlanmasi.
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5.2.3. Galisma Tepsisinin Hazirlanmasi

DIKKAT:
A Talimat verilene kadar U¢ ve Muhirleme Kartusundaki Kapaklari veya
Medyum Kartusu siselerindeki Cevirmeli Kapaklari gikarmayin.

Calisma Tepsisini hazirlamak igin asagidaki 6geler gereklidir:
* Gavi Calisma Tepsisi
* Gavi Medyum Kartusu (vitrifiye edilecek Gavi Pod’larla ayni sayida Kartus secin)

+ Gavi Ug ve Muhurleme Kartugu (vitrifiye edilecek Gavi Pod’lar ile ayni sayida
Kartus secin).

+ izlenebilirligi saglamak igin Gavi Medyum Kartuslari, dogrudan seffaf plastik
ambalaj tepsisinden Gavi Calisma Tepsisine yuklenmelidir.

* Dondurulacak her Gavi Pod igin bir Gavi Medyum Kartusu ve bir Gavi Ug ve
Mihirleme Kartusu gerekir.

* Medyum Kartuglarini ve Ug ve Muhur Kartuglarini Calisma Tepsisine yuklerken
her zaman 6nce A Konumunu yukleyin (agagiya bakin).
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Calisma Tepsisini hazirlamak igin:

1. Her bir Ug ve Mihur Kartusunu, Kartus Yukleme Tirnagi Calisma Tepsisinin Ust
kisminin hemen altina oturacak ve U¢ ve Mihlr Kartusu Tutacagi hafifce yerine
oturacak sekilde Calisma Tepsisinin Ug¢ ve Mihir Kartusu Yuvasina yerlestirin.

2. Her bir Medyum Kartusunu, Kartus Yukleme Tirnagi Calisma Tepsisinin Ust
kisminin hemen altina oturacak ve Medyum Kartusu Tutacagi hafifce yerine
oturacak sekilde Calisma Tepsisinin Medyum Kartusu Yuvasina yerlestirin.

Medyum Kartusu

Ug ve Miihiirleme
Kartusu

5.3. Calisma Tepsisinin Gavi’ye Yuklenmesi
Caligsma Tepsisini Yiuklemek igin:

Gavi Erisim Kapagini agin ve Calisma Tepsisini yavasca Gavi Calisma Tepsisi
Yuvasinin tUzerine yerlestirin.

Calisma Tepsisi
Bulunan Caligsma
Tepsisi Haznesi
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5.3.1. Gavi Pod’lari ve Kaseti Hazirlama

DIKKAT:

Doértten az Gavi Pod vitrifiye edilecekse Gavi Pod’lar Kasetin Etiket Alanina
& yakin olan ugtan baglayarak sirayla dizilmelidir. Ornegin, iki Gavi Pod vitrifiye

edilecekse Gavi Pod’lar yalnizca Gavi Pod Konumu A ve Gavi Pod Konumu
B’ye yerlestiriimelidir.

Gavi Pod’lari ve Kaseti hazirlamak i¢in agagidaki 6geler gereklidir:
* Gavi Pod’lar (vitrifiye edilecek oosit/embriyo sayisi kadar dogru sayida Gavi
Pod segin)
+ Gavi Kaset
* Gauvi Etiketleri veya ksilen icermeyen kalici kegeli kalem.

Etiket Alani Pod Tutacagi ve Etiket Alani
U
Etiket Alani ve Yiikleme Platformu
Tutacak
/ I, Manyetik Konum
Pod Konumu A N A Tutucular
Pod Braketi
Pod
Haznesi

Kaseti hazirlamak igin:

1. Kullanilacak her bir Gavi Pod’'u ambalajindan ¢ikarin.
2. Kasetin her iki Etiket Alanina Gavi Etiketlerini (veya tanimlama isaretlerini)
yerlestirin.

3. Her bir Gavi Pod’u, Pod Yikleme Tirnagi Kasetin Pod Braketinin igine oturacak
ve Pod Tutacagi Kaset Uzerindeki Manyetik Konum Tutucusunun Uzerine
gelecek sekilde Kasete yerlestirin.

4. Kullanilacak her bir Gavi Pod’un Etiket Alanina bir Gavi Etiketi (veya tanimlama
isareti) yerlestirin.

5. Kaseti tezgahin Uzerine yerlestirin (bos Gavi Pod’lara dékinti diisme olasihigini
en aza indirmek igin Kaset tezgahin Uzerine bas asagi yerlestirilebilir).

QIFU-GAVI-TR-01 66 sayfadan 27. sayfa



GENEA BIOMEDX

5.3.2. Gavi LN2 Kovasinin Hazirlanmasi

UYARI:

& Sivi nitrojen ciddi yaralanmalara veya 6lime neden olabilir. Laboratuvarinizin
veya kliniginizin sivi nitrojen protokollerine ve giivenlik talimatlarina her

zaman uyun.

LN, Kovasini hazirlamak igin:

1. LN, Kovasini Gavi'den gikarin ve tezgahin izerine yerlestirin.

2. LN, Kovasini Sivi Nitrojen Doldurma Hattina kadar sivi nitrojenle doldurun
(asagiya bakin).

Sivi Nitrojen Dolum
Hatti

3. LN, Kovasini Gavi'ye geri getirin.
4. Swvi nitrojen buharlagmasini azaltmak igin kapagi LN, Kovasinin Gzerine yerlestirin.
5. Gavi Cimbizlarinin kolayca ulasilabilecek bir yerde oldugundan emin olun.
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5.3.3. VitBase’de Oositlerin/Embriyolarin Dengelenmesi

VitBase, Gavi tarafindan islenmekte olan oositler/embriyolar igin ilk bekletme
¢6zUmadar. Oositler/embriyolar Gavi Pod’lara yluklenmeden dnce VitBase’de
dengelenmelidir.

Oositleri/fembriyolari dengelemek igin asagidaki maddeler gereklidir:
* Oositleri/fembriyolari tagimak igin uygun steril uglu pipetler
* Isitmasiz tablali mikroskop
» 37 °C VitBase igceren 4 kuyulu kultir kabi
+ Bes dakikaya ayarlanmis geri sayim fonksiyonlu zamanlayici.

Oositleri/lembriyolari dengelemek igin:

1. Isitmasiz tablah bir mikroskop kullanarak vitrifiye edilecek oositlerin/
embriyolarin yerini belirleyin.

2. Steril uglu bir pipet kullanarak bir oosit/embriyo alin ve 37 °C’lik 4 kuyulu kultar
kabina aktarin.

3. Kalan oositler/embriyolar igin yukaridaki adimlari tekrarlayin. NOT: ki oosit
veya zigot/klevaj asamasi embriyosu yUkleniyorsa her ikisi de tek bir kuyuya
yerlestirilebilir.

4. Kultdr kabini 37 °C’lik gazsiz inkibatére geri koyun.

5. Kultur kabi inklibatore geri yerlestirildikten sonra bes dakikalik zamanlayiciyi
baslatin.

NOT: Oositleri/embriyolari iceren 4 kuyulu kultir kabi bes dakika boyunca 37 °C gazsiz
inkiibatérde kalmalidir.
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5.3.4. Nihai Cihaz Hazirhg

DIKKAT:

Buharlagsma riskini en aza indirmek igin:
* Asagidaki iki bolim (5.3.4. Nihai Cihaz Hazirhgi ve 5.3.5. Gavi Pod’larin

VitBase ile Hazirlanmasi) oositlerin/embriyolarin VitBase icinde
dengelendigi bes dakikalik sure icinde tamamlanmaldir.

1. Gavi Flakon Agiciyi kullanarak Medyum Kartusu flakonlarindan Cevirmeli
Kapaklari gikarin.

2. Ug ve Miuhurleme Kartuglarinin Kapaklarini gikarin.

Ug ve

Mihirleme

Kartusu Kapag

Gavi otomatik isinmayi tamamladiginda, Kullanici Arayizinde LN, Dolu mu uyari
mesaji goruntilenecektir.

3. LN, Kovasinda Sivi Nitrojen Dolum Hattina ulagsmak igin yeterli sivi nitrojen olup
olmadigini kontrol edin.

4. LN, Kovasindaki sivi nitrojen seviyesinin kontrol edildigini onaylamak igin
ogesine dokunun.

5. Vitrifiye edilecek Gavi Pod’larin sayisini segmek igin veya - ogesine
dokunun. Secilen Gavi Pod’larin sayisina bagl olarak Calisma Tepsisi, ilgili sarf
malzemeleri vurgulanmis olarak Gavi Kullanici Arayliziinde goérintilenecektir.
Asagidaki érnekte vitrifiye edilmeye hazir iki Gavi Pod ile Protokol Hazir Ekrani

gOsterilmektedir.

3 (0O |(© ZI\ @
o o 0D
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5.3.5. VitBase ile Gavi Pod’larin Hazirlanmasi

DIKKAT:
+ VitBase’i Gavi Pod’lara dagitirken herhangi bir kabarcik olusmamasina
dikkat edin. Her bir Gavi Pod’un esit sekilde dolduruldugundan emin olun.
A * Divot'un VitBase ile dolu oldugundan ve kabarcik olmadigindan emin

olun. Gavi Pod Divot'ta bir kabarcik olusursa litfen Gavi Pod’'u bertaraf
edin ve yeni bir tane hazirlayin.

» Pipet Ucu Kuyusu VitBase ile uygun sekilde doldurulmalidir.

DIKKAT:

Buharlagma riskini en aza indirmek igin:
*  Oositlerin/embriyolarin 37 °C gazsiz inkiibatérde VitBase iginde

dengelendigi bes dakikalik strenin sonuna denk gelecek sekilde
asagidaki adimlari tamamlayin.

1. Oda sicakhginda 500 uL VitBase i¢ceren énceden hazirlanmis 4 kuyulu kilttr
kabini alin.

2. Onceden hazirlanmis Kaset ve Gavi Pod’lar alin ve mikroskop altina yerlestirin.

3. Esnek uclu pipeti 2 uL’'ye ayarlayin ve pipetin ikinci durdurucusunu kullanarak
oda sicakligindaki 2 pL VitBase’i kabin igine aspire edin.

Pipet Ucu q ‘ AN | Gavi Pod
Kuyusu f Divotu

\
Pod Kanali A

4. Pipet ucunu Gavi Pod Divotuna yerlestirin.

5. Gavi Pod Kanalini yavasca doldurun ve kabarcik olugsmadigindan emin olun
(sonraki sayfadaki nota ve resme bakin).

6. Kalan 2 ullyi (ilk pipet duragina kadar) pipet ucunu Pipet Ucu Kuyusu boyunca
sola ve ardindan tum Gavi Pod Kanalini kaplayacak sekilde sada surlkleyerek
dagitmaya devam edin.

7. Ayni esnek uglu pipeti kullanarak Kasette kalan tim Gavi Pod’lar igin yukaridaki
3. ila 6. adimlari tekrarlayin.

(Bir sonraki sayfadaki nota ve resme bakiniz)
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NOT: VitBase’in Gavi Pod Kanalinin tamamini doldurdugundan emin olmak igin
(asagidaki resimde kirmizi gizgiler arasindaki alan), pipet ucunu Gavi Pod Kanalinin
kenari etrafinda hafifge surtkleyin. VitBase Gavi Pod’a eklendikten sonra asagidaki
goéruntiudeki gibi gérinecektir.

VitBase ile
Gavi Pod
Kanali

66 sayfadan 32. sayfa QIFU-GAVI-TR-1-01



GAVI KULLANIM KILAVUZU

5.3.6. Oositlerin/Embriyolarin Gavi Pod’lara Yiiklenmesi

DIKKAT:

*  Oositinfembriyonun yerlestirildiginden ve Gavi Pod Divot iginde
kaldigindan emin olmak énemlidir. Yanlis konumlandirma, Gavi'de
yanhsg islemeyle sonuglanabilir.

» Tum oositleri/embriyolari Gavi Pod’lara yerlestirdikten sonra, Gavi Pod
Divotunda kaldiklarindan emin olmak igin son bir kontrol yapin. Yerinden
oynamalari halinde belirtilen Gavi Pod Divotu konumuna geri getirin.

Oositleri/lembriyolari Gavi Pod’lara yiiklemek igin:

1. Dengelenen oositleri/embriyolari igeren 37 °C’deki 4 kuyulu kiltir kabini alin
ve kabi mikroskop bélmesine yerlestirin.

2. En ylUksek dereceli oosit/embriyoyu kaptan Gavi Pod A Konumunda bulunan
Gavi Pod’a aktarin. Oosit/embriyoyu asagida gdsterildigi gibi dik duvara
en yakin Gavi Pod Divotuna yerlestirin. NOT: iki oosit veya zigot/klevaj
asamasi embriyosu yuklemeniz halinde, mumkun oldugunca birbirlerine
yakin olduklarindan emin olun.

3. En iyi embriyoyu Gavi Pod B Konumundaki Gavi Pod’a, bir sonraki en iyi
embriyoyu Gavi Pod C Konumundaki Gavi Pod’a ve son oosit/embriyoyu Gavi
Pod D Konumundaki Gavi Pod’a yerlestirerek kalan oositleri/embriyolari transfer
edin. Her embriyonun, Gavi Pod Divotunda dogru konumlandirildigindan emin
olun.

NOT: Gavi Pod iki oosit, zigot veya klevaj asamasindaki embriyoyu veya bir blastokist
asamasindaki embriyoyu tutabilir.
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5.3.7. Kasetin Gavi’ye Yiklenmesi
Kaseti yuklemek igin:

1. Kasetin distal ucunu yavasca Calisma Tepsisi Kaset Yuvasina yerlestirin ve
Kaset Tutacagini tepsinin Gzerine indirin, Kasetin Calisma Tepsisinin arkasina
ayni hizada oturmasini saglayin. Kaset ve Gavi Pod’lardaki miknatislar dogru
konumlandirmayi sadlamak igin yerine oturacaktir.

2. Erisim Kapagini kapatin.

Gauvi artik Protokol Calismasi igin hazirdir.
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6. GAVI’NIN CALISTIRILMASI

NOT: islem sirasinda herhangi bir asamada Protokol Calismasini iptal etmek igin
Kullanici AraylGzunden ° ogesine dokunun.

6.1. Protokol Calismasi

DIKKAT:
Gavi Pod’lar sadece az miktarda ¢dzelti igerir ve buharlasma meydana

A gelebilir. Buharlagmayi énlemek igin:
» Kaseti sivi nitrojene aktarirken gegen stireyi en aza indirin

+ Kaset, Gavi'den cikarildiktan sonra iki saniye i¢cinde sivi nitrojenin igine
daldiriimalidir.

UYARI:

A Vitrifiye Gavi Pod’larin taginma ve depolama sirasinda oda sicakligina maruz
kalmasini sinirlamaya 6zen gosterin. Maruz kalim suresi iki saniyeden az
olmaldir.

UYARI:

A Sivi nitrojen ciddi yaralanmalara veya 6lime neden olabilir. Laboratuvarinizin
veya klinidinizin sivi nitrojen protokollerine ve guvenlik talimatlarina her
zaman uyun.

NOT:

+ Kaset, Calisma Tepsisine yuklenir yiiklenmez Protokol Caligmasini baslatin.

* Protokol Calismasinin tamamlanmasindan yaklasik 30 saniye 6nce bir
Uyari Alarmi calacaktir. Bu ilk Uyari Alarmi duyuldugunda derhal cihaza
geri dénmelisiniz.

+ Protokol Calismasinin son 20 saniyesinde ikinci ve surekli bir Uyari Alarmi
calacak ve Kullanici Araylzu Beklemede kalin - protokol tamamlanmak lizere
mesaijini goéruntileyecektir. Protokol Calismasi tamamlanir tamamlanmaz,
mesajin yerini Protokolin tamamlanmasindan bu yana gecen sireyi gosteren
bir zamanlayici alir.

* Protokol GCalismasinin bir pargasi olarak, Gavi herhangi bir yikleme veya
hazirlama hatasini otomatik olarak tespit edecektir. Herhangi bir hata tespit
edilirse Kullanici Araytzunde Hata Uyarilari géruntilenecektir (bkz. “Hata

Uyarilari” / 44).
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Protokolii Baglatmak igin:

1. Kullanici Arayiiziinde (») 6gesine dokunun.

Kullanici Arayuzunde Protokol tamamlanana kadar kalan sureyi gosteren bir geri sayim
sayacl goruntilenecektir.

15:06

VS1_Wait

G
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ilk Uyari Alarmi duyuldugunda, derhal cihaza geri déniin.
LN, Kovasinin Kapagini agin ve Gavi cimbizini hazir bulundurun.
ikinci ve son Uyari Alarmini bekleyin.

o kDN

ikinci Uyari Alarmi duyuldugunda, Gavi Erisim Kapagini agin ve kaseti Calisma
Tepsisinden almak igin cimbizi kullanin.

6. Kaseti hemen sivi nitrojenin icine daldirin ve tim Gavi Pod’larin tamamen suya
battigindan emin olun.
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7. Kaseti sivi nitrojen etrafinda en az bes saniye boyunca déndirerek hareket
ettirin.

1)z

8. Kaseti LN, Kovasinin igine birakin ve sivi nitrojen buharlagsmasini en aza
indirmek i¢in LN, Kovasinin Kapagini yerine takin.

9. Kasetin LN, 'ye daldirildigini onaylamak igin Kaseti gikar ve daldir diyalog
kutusunda (] 6gesine dokunun.

10. Tepsiyi ¢ikarmayin diyalog kutusuna dikkat edin ve Ug¢ Cikarma islemini
baglatmak icin Kullanici Araylzinde 6gesine dokunun.

11. Ug Cikarma islemi tamamlandiktan sonra Calisma Tepsisini Gavi'den ¢ikarin.
12. Atik ve sarf malzemelerini kaldir diyalog kutusunda 6gesine dokunun.
13. Ug ve Muhlrleme Kartusunu ve Medyum Kartusunu bertaraf edin.

14. Hazir oldugunda, LN, Kovasini gikarin ve Kasetleri uzun sureli Dewar
depolama tiplerine aktarin.
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6.2. Cihazin Kapatiimasi

Gavi'yi kapatmak igin:
1. Kullanici Arayliziinden %\, 6gesine dokunun.
2. Kapatma secgeneklerinden birine dokunun.

Shut down

Standby

[ )
[ l
[ Initialise ]
[ )

Check

Ardindan bir acilir pencere sizden Gavi’nin kapatilmasini onaylamanizi isteyecektir.

3. Onaylamak igin ogesine veya iptal etmek igin S] 6gesine dokunun.

6.3. Bekleme Modu

Gavi Ana Ekranindan 45 dakika icinde herhangi bir se¢im yapilmazsa cihaz Bekleme
Moduna gecgecektir. Gavi'nin Bekleme Moduna girmesini dnlemek igin Ana Ekrandan
istediginiz Protokoll segin. Protokol segildikten sonra Gavi dahili bir isinma stirecine
baglayacaktir.
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7. GAVI POD ISITMA PROSEDURU

Destekleyici bilgi icin QRTM7 ve QRTM290 Gavi Pod Isitma Prosedlirii belgelerine bakin.
Isitma; vitrifiye oositlerin/embriyolarin bir hastaya transferi gerektiginde, vitrifikasyon
surecini tersine ¢evirmek igin kullanilan prosedurdur.

UYARI:
» Vitrifikasyon sirecinin tim asamalarinda aseptik tekniklere uymaya 6zen
gOsterin.

*  Oositleri/fembriyolari cam pipetle tasirken dikkatli olun. Ortamin minimum
dizeyde transfer edildiginden emin olun ve pipet uglariyla plastik kaplara
dokunmaktan kaginin.

» Kabarcik olusumunu en aza indirmek i¢in adimlari uygularken dikkatli olun.

» Tum tlplerin ve kiltir kaplarinin oositler/embriyolar ile kullanim igin uygun
oldugundan emin olun.

UYARI:

» Oosit isitmalari icin ¢ozeltileri 37 °C’de ve ortam atmosferinde tutmak tizere
kalibre edilmis ekipman gereklidir, 6rn. 1s1 agamalari/inkiibator.

» Ekipman kalibrasyonunun periyodik olarak yapilmasi tavsiye edilir

UYARI:

»  Tudm Gavi kullanicilari sivi nitrojenin tasinmasi ve kullanimi konusunda
egitilmelidir.

UYARI:

*  Gavi kullanilarak vitrifiye edilen oositleri/embriyolari ilk kez isitmadan once,
tim Gavi slirecine asina olmaniz onerilir.

+ ilk kez 1sitmadan dnce Gavi vitrifiye mavi boncuklar veya etik olarak
onaylanmis oositler/embriyolar kullanarak protokoll en az doért kez
uygulayin ve tim adimlarin uygun sirede tamamlandigindan ve oositlerin/
embiriyolarin yerlestirilebildiginden emin olun.

> BB P

7.1. ihtiyac Duyulan Genel Ekipman Listesi
Asagida Gavi Pod’lari 1sitmak igin gereken genel ekipmanlarin bir listesi bulunmaktadir:

* Medyay alikiile etmek ve oositleri/embriyolari tasimak igin uygun steril uclu pipetler

» Hasta tanimlama etiketleri veya ksilen icermeyen kalici kecgeli kalem

*  Koruyucu goézlik

+ Kiriyojenik koruyucu eldivenler

* Sivi nitrojen

* Sivi nitrojen Dewar depolama tipu

»  Cozeltileri 37 °C’de tutmak igin ayarlanmis kalibre edilmis bir 1s1 kademesine
sahip mikroskop (yalnizca oosit 1sitmasi igin)

+ Isitmasiz tablal mikroskop (klevaj/blastokist 1sitmasi igin)

+  Gavi Caligma istasyonu

* Gems Isitma Seti. NOT: Sadece Gems'in Kullanim Talimatlarina uygun olarak
kullaniimasi énerilir
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*  Qosit/embriyo kiiltir ortami

*  Embriyo kultard yagi

* Milli-Q®/Deiyonize/Musluk suyu
+ Kalibre edilmis zamanlayici

« Cimbiz

* Kimwipes/Kagit havlular

7.2. Isitma Kurulumu Talimatlan
7.2.1. Kultur Kaplarinin Hazirlanmasi
Isitmadan Yirmi Dort Saat Once

Laboratuvarinizin yerlesik protokollerine gére oosit/embriyo kiltlrd igin yeterli kap
hazirlayin.

Isitma Giiniinde

Kaplari isitmaya hazirlamak igin:

4 kuyulu bir kiltir kabi hazirlayin ve etiketleyin.
Kuyu 1’e 500 pyL Gems WarmSol 1 ekleyin.
Kuyu 2’ye 500 yL Gems WarmSol 2 ekleyin.
Kuyu 3’e 500 pL WarmSol 3 ekleyin.

Kuyu 4’e 500 yL WarmSol 3 ekleyin.

Cozeltilerin oosit 1sitmasi igin 37 °C’ye veya klevaj/blastokist asamasi i1sitmasi
icin oda sicakligina dengelenmesini bekleyin.

o g s wdh =

7. Isitilacak Gavi Pod sayisi igin yeterli sayida kap hazirlayin. NOT: Her bir kabin
en fazla iki tur 1sitma icin kullaniimasi tavsiye edilir.

7.2.2. Ekipmanlarin Hazirlanmasi
Isitma kabi dengelenirken agagidaki ekipmanlari hazirlayin:
*  Cozeltileri 37 °C’de tutmak icgin 1sitmali tablah stereo mikroskop (oosit i1sitmasi
icin)
+ Isitmali tablasi kapali stereo mikroskop (klevaj/blastokist 1sitmasi igin)
» Yeterli sivi nitrojene sahip Gavi galisma istasyonu
« 37 °C’ye ayarlanmis ve mikroskoba mumkiin oldugunca yakin yerlestirilmis

su banyosu
» Steril ug takili 10 veya 20 yL’ye ayarlanmis P10 veya P20 pipet
*  Mendil
« Cimbiz

+ Zamanlayici
* Oositleri/fembriyolari isitma ¢ozeltileri arasinda tagsimak i¢in uygun pipet
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7.3. Isitma Talimatlari
7.3.1. Isitilacak Gavi Pod’larin Geri Alinmasi

1. Gavi LN, Kovasini kullanarak, isitilacak Gavi Pod’lari igeren Kaseti uzun sireli
Dewar depolama tupinden alin.

2. Kaseti Gavi galigma istasyonu blogunun yan tarafindaki miknatislarin tzerine
yerlestirin.

3. Cimbiz kullanarak isitilacak Gavi Pod’lari alin ve Gavi ¢alisma istasyonu
blogunun ayri miknatislarina yerlestirin.

7.3.2. Isitma Prosediiru: Oosit Asamasi

NOT:

* Su banyosu sonrasi tim adimlar (Adim 3. ve 4.) kalibre edilmis bir isi
asamasinda/inkibatérde (37 °C’de ¢dzeltiler) ve ortam atmosferinde
gerceklestiriimelidir

* 2-7 arasindaki adimlar 20 saniye icinde tamamlanmalidir.

* 9. adimda oositler berrak gortinebilir.

1. Isitilacak Pod’u Gavi Calisma Istasyonundan cikarin.

2. Hazirlanan i1sitma kabinin 1. kuyusundan 20 pyL dengelenmis WarmSol 1 ile
bir pipete 6n yikleme yapin (Sicaklik degisimini en aza indirmek i¢in bu adimi
podu daldirmadan hemen énce gergeklestirin. Rutin prosedir zamanlamalarinin
disinda herhangi bir gecikme yasanirsa WarmSol 1’i bertaraf edin ve tekrar 6n
yukleme yapin)

Pod’u su banyosuna daldirin ve 2-3 saniye boyunca hareket ettirin.
Pod’'u su banyosundan c¢ikarin ve fazla suyu silin.

Pod’u mikroskop altina yerlestirin.

Pod’un folyo Kapak Muhrunu ¢ikarin.

N o o bk w

Onceden yiiklenmis pipetten 20 uL WarmSol 1’i yavasga dogrudan Pod
divotuna ekleyin.

Oositi bir dakika boyunca Pod igindeki WarmSol 1 iginde birakin.

9. Bu bir dakika boyunca oositin yerini belirleyin. Gerekirse yardimci olmasi igin
mikroskop odak duzlemini ve 1sik kaynagi agisini degistirin.

10. Pod igindeki WarmSol 1'de bir dakika kaldiktan sonra, oositi 1sitma kabinin
1. kuyusundaki WarmSol 1’e aktarin. NOT: Kuyunun dibindeki oositi serbest
birakin ve bir dakika bekletin.

11. Kuyu 1’deki bir dakika boyunca pipeti ti¢ kez yikayin ve ardindan oositi ¢ kez
yikayin.

®

12. Oositi 1sitma kabinda kuyu 2'deki WarmSol 2’ye aktarin ve (¢ dakika bekletin.
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13. Oositi Isitma kabinda kuyu 3’teki WarmSol 3’e aktarin ve bes dakika bekletin.
14. Oositi Isitma kabinda kuyu 4’teki WarmSol 3’e aktarin ve bir dakika bekletin.
15. Oositi hazirlanan kiltur kabina aktarin.

16. Sagkalim dederlendirmesi igin laboratuvarinizin yerlesik protokollerini izleyin.
17. Isitilacak kalan Pod’lar i¢in yukaridaki adimlari tekrarlayin.

NOT: Oositlerin WarmSol 1’deki toplam siresi iki dakikadir.

7.3.3. Isitma Prosediri: Klevaj Asamasi

NOT:
* Su banyosu sonrasi tim adimlar (3. ve 4.) oda sicakhginda (RT) ve ortam
atmosferinde gercgeklestirilir

* 2-7 arasindaki adimlar 20 saniye icinde tamamlanmalidir.
* 9. adimda embriyolar berrak goérinebilir.

1. Hazirlanan 1sitma kabindaki kuyu 1’den 10 yL dengelenmis WarmSol 1 ile bir
pipeti dnceden yukleyin.

Isitilacak Gavi Pod’u Gavi Caligma istasyonundan gikarin.

Gavi Pod’u su banyosuna daldirin ve 2-3 saniye boyunca hareket ettirin.
Gavi Pod’u su banyosundan ¢ikarin ve fazla suyu silin.

Gavi Pod’u mikroskop altina yerlestirin.

Gavi Pod’'un folyo Kapak Muihrini gikarin.

Onceden yiiklenmis pipetten 10 uL WarmSol 1’i dogrudan Gavi Pod’un divotuna
yavasca ekleyin.

Klevaj agsamasindaki embriyoyu Gavi Pod’da WarmSol 1 iginde bir dakika bekletin.

Bu bir dakika boyunca embriyonun yerini belirleyin. Gerekirse yardimci olmasi
icin mikroskop odak duzlemini ve i1sik kaynagi acisini degistirin.

10. Gavi Pod igindeki WarmSol 1’de bir dakika kaldiktan sonra embriyoyu i1sitma
kabinda kuyu 1’deki WarmSol 1’e aktarin. NOT: Kuyunun dibindeki embriyoyu
serbest birakin ve bir dakika bekletin.

No o koD

© ®

11. Bir dakika boyunca kuyu 1’deki pipeti U¢ kez yikayin ve ardindan embriyoyu U¢
kez yikayin.

12. Embriyoyu 1sitma kabinda kuyu 2’deki WarmSol 2’ye aktarin ve ¢ dakika bekletin.
13. Embriyoyu 1sitma kabinda kuyu 3'teki WarmSol 3’e aktarin ve bes dakika bekletin.
14. Embriyolar 1sitma kabinda kuyu 4’teki WarmSol 3’e aktarin ve bir dakika bekletin.
15. Embriyoyu hazirlanan kultir kabina aktarin.
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16. Sagkalim degerlendirmesi icin laboratuvarinizin yerlesik protokollerini izleyin.
17. Isitilacak kalan Gavi Pod’lar i¢in yukaridaki adimlari tekrarlayin.

NOT: Klevaj agsamasindaki embriyolarin WarmSol 1’deki toplam suresi iki dakikadir.

7.3.4. Isitma Prosediru: Blastokist Asamasi
NOT:

* Su banyosu sonrasi tim adimlar (3. ve 4.) oda sicakhdinda (RT) ve ortam
atmosferinde gergeklestirilir

* 2-7 arasindaki adimlar 20 saniye i¢cinde tamamlanmalidir.

1. Hazirlanan isitma kabindaki kuyu 1’den 10 pL dengelenmis WarmSol 1 ile bir
pipeti dSnceden yukleyin.

Isitilacak Gavi Pod’u Gavi Calisma Istasyonundan cikarin.

Gavi Pod’'u su banyosuna daldirin ve 2-3 saniye boyunca hareket ettirin.
Gavi Pod’'u su banyosundan gikarin ve fazla suyu silin.

Gavi Pod’u mikroskop altina yerlestirin.

Gavi Pod’'un folyo Kapak Muhrinu gikarin.

Onceden yiiklenmis pipetten 10 yL WarmSol 1'i dogrudan Gavi Pod’un divotuna
yavasca ekleyin.

Blastokisti bir dakika boyunca Gavi Pod’daki WarmSol 1 iginde birakin.

9. Bu bir dakika boyunca blastokistin yerini belirleyin. Gerekirse yardimci olmasi
icin mikroskop odak duzlemini ve isik kaynagi agisini degistirin.

10. Gavi Pod’daki WarmSol 1’de bir dakika kaldiktan sonra blastokisti 1sitma
kabinda kuyu 2'deki WarmSol 2’'ye aktarin ve ¢ dakika bekletin.

No ok oeDN

®

11. Blastokisti isitma kabinda kuyu 3’'teki WarmSol 3’e aktarin ve bes dakika
bekletin.

12. Blastokisti i1sitma kabinda kuyu 4’teki WarmSol 3’e aktarin ve bir dakika
bekletin.

13. Blastokisti hazirlanan kiltir kabina aktarin.
14. Sagkalim degerlendirmesi i¢in laboratuvarinizin yerlesik protokollerini izleyin.
15. Isitilacak kalan Gavi Pod’lar i¢in yukaridaki adimlari tekrarlayin.
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8. HATA UYARILARI

UYARI:

A Gavi'de bir Hata Uyarisi meydana geldiginde, ilk dncelik oositin/embriyonun
hayatta kalmasidir. Hata kisa sure iginde diizeltilemezse oosit/embriyoyu her
zaman VitBase kabina geri koyun.

8.1. Tepsi Yukleme Hatasi Modu

Tepsi YUkleme Hatasi Uyarisi, Gavi sarf malzemelerinin (kitler) Kullanici Arayiziinde
yapilan segimle eslesmedigini veya Medyum Kartusunun Cevirmeli Kapaklari ya

da Ug ve Muhir Kartusu Kapaklarinin, Calisma Tepsisindeki sarf malzemelerinden
cikarilmadigini gosterir. Optik bir sensér, gerekli U¢ ve Muhur Kartuglarinin ve Medyum
Kartuslarinin varligini algilar. Gavi eksik bir sarf malzemesi tespit ettiginde Secilen
kitlerin dogru ytiklendiginden emin olun mesajini goruntuler.

Diizeltmek igin:
1. Gavi Erisim Kapagini agin ve gikarilmamis olan Cevirmeli Kapaklari veya
Kartus Kapaklarini hemen cikarin.
2. Calisma Tepsisindeki GaviPod sayisinin Kullanici Arayltzinde secilen Gavi Pod
sayislyla eslestiginden emin olun.
3. Protokol Calismasini yeniden baglatmak icin ogesine dokunun.
4. Protokol Calismasini iptal etmek igin 8] Ogesine dokunun.

5. Protokol tamamlandiginda, segilen kit hatasinin bildirimine devam etmek igin
ogesine dokunun.

* Protokol Calismasi yeniden baslatilirsa Gavi, kullanicinin eksik sarf
malzemelerini yUkledigini varsayacak ve Kullanici Arayuzunde secilen Gavi Pod
sayisi icin Protokoll ¢alistiracaktir.

* Gavi sarf malzemeleri dogru yerlestiriimisse soruna optik sensér neden oluyor
olabilir. Bu durumda litfen Genea Biomedx temsilcinizle veya yetkili yerel servis
temsilcinizle iletisime gegin.
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8.2. Kapak Kapatma Hatasi Modu

10:30 13 AUG DEEN

Kapak Kapatma Hatasi Uyarisi, Gavi Erisim Kapaginin kapali olmadigini gosterir.

Erisim Kapagi duzgin kapanmiyorsa Erigsim Kapaginin kapanmasini engelleyen bir sey
olmadigindan emin olun ve ardindan kapagi dogru sekilde kapatin.

NOT: Erisim kapagi dogru sekilde kapatiimigsa, sensér soruna neden oluyor olabilir.
Bu durumda litfen Genea Biomedx temsilcinizle veya yetkili yerel servis temsilcinizle
iletisime gecin.

8.3. Sivi Nitrojen Hatasi Modu
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10:30 13 AUG DEEN

Sivi Nitrojen Hata Uyarisi, LN, Kovasinin takilmadigini gosterir. LN, Kovasini Gavi
Uzerindeki dogru konumuna yerlestirerek takin.

NOT: LN, Kovasi cihaza dogru sekilde yerlestiriimisse, sensér soruna neden oluyor
olabilir. Bu durumda lutfen Genea Biomedx temsilcinizle veya yetkili yerel servis
temsilcinizle iletisime gecin.
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8.4. SD Kart Hatasi1 Modu

o) |©)] 0o

10:30 13 AUG

SD Kart Hata Uyarisi, SD Kartin dolu veya eksik oldugunu gosterir. Eksikse, yeni
bir Kart takin (bkz. “SD Kartin Takilmasi ve Cikariimasi” / 9). Kartin dolmasi gibi
beklenmedik bir durumda, esdeger boyutta bagka bir SD Kart ile degistirin.

NOT: SD Kart FAT32 dosya sistemi ile bigimlendirilmeli ve kullanici tarafindan secilen
bir birim etiketi icermelidir. Dolu SD Kartlari ileride referans amagli kullanabilmek adina
her zaman guvenli ve emniyetli bir yerde saklayin. Gerekirse SD Karti yedekleyin ve
ardindan yeniden bigimlendirin.

8.5. Kapak Muhru Hatasi Modu
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10:30 13 AUG

Kapak Muhri Hata Uyarisi, Gavi'nin bir Kapak Muhrind bir Gavi Pod’a aktarma islemi
sirasinda bir ariza tespit ettigini gosterir.

Protokol Calismasi tamamlandiginda Kaset ve Gavi Pod’lar sivi nitrojene batiriimaya
devam edilmelidir.

NOT: Bu hata, eksik veya hasarli kapak gibi Kapak Muhru ile ilgili sorunlar ya da
cihazla ilgili sorunlar nedeniyle olusabilir. Bu hata olusursa litfen Genea Biomedx
temsilcinizle veya yetkili yerel servis temsilcinizle iletisime gegin.
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8.6. Sicaklik Hatas1 Modu
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10:30 13 AUG DEEN

Sicaklik Hatasi Uyarisi, Gavi'nin dnerilen normal ¢alisma sicakhgr arahdinin disinda
oldugunu veya Gavi’deki Peltier Modulunln kabul edilebilir sicaklik araliginin disinda
oldugunu gosterir. Oda sicakhginin 18 °C ile 27 °C arasinda oldugundan emin olun.

NOT: Oda sicakligi énerilen araliktaysa, soruna sensor neden oluyor olabilir. Bu
durumda litfen Genea Biomedx temsilcinizle veya yetkili yerel servis temsilcinizle
iletisime gecin.

8.7. Kritik Hata Modu

[Ti] /\ 0007

Refer to user manual or contact
your local ‘Genea Biomedx’
representative.

10:30 13 AUG DEIEIN

Kritik Hata Uyarisi, Gavi'nin kritik bir cihaz arizasi tespit ettigini gosterir. Bu durumda
lGtfen Genea Biomedx temsilcinizle veya yetkili yerel servis temsilcinizle iletisime gegin.
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9. BAKIM VE SERVIS

9.1. Her Kullanimdan Sonra

DIKKAT:
A Hasar riski oldugundan, hareketli pargalari, kablolari veya sensorleri
temizlemeye calismayin.

DIKKAT:

+ Cihazin dmrinu uzatmak icin sekiz saatten uzun sure kullaniimayacaksa
A Gavi'nin kapatiimasi 6nemle tavsiye edilir

«  Guvenli galismayi garanti etmek icin cihazin ve aksesuarlarin uygun
sekilde bakiminin yapilmasi gerekir. Cihazin dogru bir sekilde galistigini
teyit etmek igin kullanici tarafindan diizenli kontroller yapilmasi 6nerilir.

9.2. Temizlik ve Dezenfeksiyon

Gavi cihazinin dis/i¢ yuzeyleri aritilmis su veya hafif bir deterjan ¢ozeltisi ile silinebilir.
Gavi'yi temizlerken daima koruyucu eldiven (lateks veya nitril) kullanin.

Kilavuz olarak, gerektiginde asagidaki temizlik adimlari gergeklestirilebilir:

1. Tum sarf malzemelerini cihazdan gikarin.

2. Cihazi kapatin ve sebeke Gli¢ Kablosunu duvar prizinden c¢ikarin.
3. Cihazin sogumasi i¢in 15 dakika bekleyin.
4

Temiz bir tek kullanimlik mendile aritiimis su veya hafif bir deterjan ¢ozeltisi
uygulayin.

Cihazin ylzeylerini temizlemek igin mendili kullanin.
6. Havada kurumaya birakin.

Cihaz yuzeylerinin dekontaminasyonu, ortam dokulmelerinden hemen sonra veya diger
kontaminasyonlar gorindr oldugunda gercgeklestiriimelidir. Etkili dekontaminasyon,
gorundr kiri gidermek icin temizlik ve her tirli mikrobik yasamdan arindiriimig bir
yuzey saglamak igin dezenfeksiyonu igerir (cok sayida bakteri sporu harig). Asagida
aciklanan prosedirler kontaminasyona/kirlenmeye dair gérsel kanit oldugunda ve
bunlarin etkililigini gdstermek icin dogrulandiginda énerilir.

Cihazin temizlenmesi:

1. Temizlik bos bir cihaz Gizerinde yapilmalidir (embriyolar yerlestiriimemis
ve kapak acik). Kirlenme alanlarini gorsellestirmek icin yeterli aydinlatma
oldugundan emin olun.

2. Gorundr durumdaki kontaminasyonu yuksek saflikta suyla nemlendirilmis,
fazla hav birakmayan emici bir mendille giderin.
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3. Baska bir dusiik dokulmeli emici mendili yiksek saflikta suyla nemlendirin ve
cihazin erigilebilir tum yuzeylerini silin.

4. Silme adimini en az U¢ kez veya mendil Gzerinde higbir kalinti gérinmeyene
kadar tekrarlayin. Her tekrar icin yeni bir mendil kullanin.

5. Cihazin gdrsel olarak temiz olmadigdi tespit edilirse, 4. ve 5. adimi cihaz gorsel
olarak temizlenene kadar tekrarlayin.

6. Erisim kapagini acgik birakin ve nemin dagilmasi ve kuru gériinmesi igin 1 saat
bekleyin.

7. Dezenfeksiyona devam edin.
Cihazin dezenfeksiyonu:

1. Dezenfeksiyon bos bir cihaz tUzerinde yapilmalidir (embriyolar yerinde degil ve
erisim kapagdi agik)

2. Dokilme orani dislk emici bir mendili %70 izopropil alkol ile nemlendirin ve
cihazin erigilebilir tum yuzeylerini silin.

3. 2. adimi her tekrar igin yeni bir mendil kullanarak en az ¢ kez daha tekrarlayin.

4. Erisim kapagini acgik birakin ve alkol dumaninin dagilmasi ve kuru gériinmesi
icin 1 saat bekleyin.

9.3. Kullanici Bakim Testi

NOT: Kullanici Bakim Testi yetkili servis teknisyeni tarafindan degil, kullanici tarafindan
tamamlanmalidir.

Optimum Gavi performansini saglamak amaciyla, olasi arizalarin erken tespiti
icin dlizenli kontroller gereklidir. Ug ayda bir Kullanici Bakim Testi yapiimalidir
(bkz. “Kullanici Bakim Testi” / 52). Buna ek olarak, bir cihazin laboratuvarda yeri
degistirilirse veya cihaz temizlik amaciyla taginirsa, sistem butinligina kontrol
etmek igin bir Kullanici Bakim Testi yapiimasi onerilir.
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9.4. Dekontaminasyon

Gawvi ureticiye iade edilecekse veya hurdaya ¢ikarilacaksa cihazin dekontaminasyonu
gerekecektir. Dekontaminasyon iglemi yetkili bir servis teknisyeni veya onayli bir Genea
Biomedx temsilcisi tarafindan gergeklestiriimelidir.

9.5. Gavi'de Servis islemi

Gavi, yetkili bir servis teknisyeni tarafindan yillik bakim servisinden gegmelidir.
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10. TEKNIK OZELLIKLER
10.1. Cihazin Teknik Ozellikleri

Ayni anda dort adede kadar Gavi Pod igin Protokol Calismasi

Sivi nitrojen kontaminasyonundan arindiriimis kapali sistem
1 yL’ye kadar hassas dagitim dogrulugu

Operasyonel ortam sicakhgi 18 °Cila 27 °C

Operasyonel irtifa Deniz seviyesinden < 2.000 m ylkseklikte

Elektrik derecelendirmesi 100-240V ~50/60Hz 3,2—1,5A

Calisma nemi %20-80

Boyutlar 795 mm geniglik x 568 mm ylkseklik x 417 mm derinlik
Agirlik 59 kg

Kullanici Arayuizu Dokunmatik ekran

Sebeke sigortasi Hizli Darbe 5 A 250 V AC

10.2. Sarf Malzemesi/Aksesuar Ozellikleri

Vitrifikasyon >11.000 °C/dak
Isinma >8.000 °C/dak
Medyum Kartusu flakon ¢ézelti hacmi 300 pL

10.3. Cihaz Omrii

Cihazin 6mrl bes yil olarak kabul edilir. Genea Biomedx bu sureden sonra cihazdan
sorumlu degildir.

10.4. Teknik Destek
imalatgi

Genea Biomedx Pty Ltd
Level 2, 321 Kent Street
Sydney New South Wales, 2000, Avustralya

E-posta: info@geneabiomedx.com
Internet adresi: www.geneabiomedx.com

Yetkili Avrupa Temsilcisi

DONAWA LIFESCIENCE CONSULTING SRL
Piazza Albania, 10
00153 Roma
italya
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11. KULLANICI BAKIM TESTI

Optimum Gavi performansini saglamak amaciyla, olasi arizalarin erken tespiti igin
dizenli kontroller gereklidir. Kullanici Bakim Testi Gi¢ ayda bir yapiimalidir. Buna ek
olarak, bir cihazin laboratuvarda yeri degistirilirse veya cihaz temizlik amaciyla tasinirsa,
sistem butlinligund kontrol etmek icin bir Kullanici Bakim Testi yapilmasi énerilir.

Test, sivi hacimlerinin degerlendiriimesine izin vermek i¢in duraklamalarin dahil edildigi
Ozel Protokoliin ti¢ ¢alismasindan olusur. Hacimler mikroskop altinda gdrsel olarak
degerlendirilir ve Kullanici Bakim Testi Kaydi (11.11, Ek A) ile karsilastinlir. Gavi Pod’lar
daha sonra isitilmadan 6nce sivi nitrojene daldirilir ve Gavi Pod Mihrlerinin gérsel
degerlendirmesi igin soyulur.

11.1. Gerekli Ekipman

 Sivinitrojen (LN, Kovasini doldurmaya yetecek kadar)
+ 37 °C’de Su Banyosu

* Isitmasiz tablali mikroskop

*  Gavi Cimbiz

* 2 x metal cimbiz

* Kronometre

+ VitBase Cozeltisi (yaklasik 200 uL)

* Ucu 200 pL dagitabilen pipet

« 36 mm kultdr kabi

* 2 L dagitabilen esnek 130 um uglu pipet
* Tek kullanimhk kuru mendiller

* Ksilen igcermeyen kalici kegeli kalem

* 4 x Gavi Medyum Kartusu

* 3 x Gavi Kaset

* 12 x Gavi Ug ve Muhirleme Kartuslari

* 12 x Gavi Pod

+ 3 x Kullanici Bakim Test Kaydi ¢iktisi (bkz. “Ek A: Kullanici Bakim Testi Kaydi” /
60).

11.2. Hazirhk

11.2.1. Gavi’nin Hazirlanmasi

1. Cihazin yan tarafinda bulunan Gig¢ Anahtarini kullanarak Gavi'yi agin.
2. Ana Ekrandaki Arag Cubugundan X\ 6gesine dokunun.

3. Kontrol 6gesine dokunun.

4. Kullanici Bakim Testi 6gesine dokunun.
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Protokol secildikten sonra Gavi’'nin isinmasi ve Protokol Hazir Ekranina ulasmasi
birka¢ dakika alacaktir. Gavi isinirken asagidaki adimlarla devam edin.

11.2.2. Ekipmanin Hazirlanmasi

UYARI:

& Sivi nitrojen ciddi yaralanmalara veya 6lime neden olabilir. Laboratuvarinizin
veya klinidinizin sivi nitrojen protokollerine ve glvenlik talimatlarina her
zaman uyun.

1. 37 °C su banyosunu hazirlayin.

2. Kronometreyi tezgahin Gzerine yerlestirin (belirli kontroller zaman sinirlari iginde
tamamlanmalidir, aksi takdirde buharlasma, sonuglari gecgersiz kilabilir).

3. Bir pipet kullanarak 200 pL VitBase’i 36 mm’lik kultur kabina aktarin (bu kap
Gavi Pod’lara doldurmak igin kullanilan VitBase'i tutar).

4. Esnek pipeti ve VitBase iceren kabi mikroskobun yanina yerlegtirin.

5. Gavi Galigma Tepsisine dort adet Gavi Medyum Kartusu ve dort adet Ug ve
Muhurleme Kartusu yikleyin.

6. Gavi Medyum Kartuslarindan Cevirmeli Kapaklari gikarin.

7. LN, Kovasini Gavi'den gikarin ve Sivi Nitrojen Dolum Hattina kadar sivi azot
doldurun.

8. LN, Kovasini Gavi tzerindeki konumuna geri getirin.
9. Swvinitrojen buharlagsmasini azaltmak igin Kapagi LN, Kovasinin Gzerine yerlestirin.

10. Kullanici Bakim Testi Kaydi ¢iktilarinin ve diger tim gerekli 6gelerin yakinlarda
oldugundan emin olun.

11.3. Akigkan Kontrolleri ve Vitrifikasyon
11.3.1. Sarf Malzemelerinin Hazirlanmasi
1. Gavi Calisma Tepsisini dért Gavi Ug ve MUhur Kartusuyla birlikte yukleyin (bu
asamada Kapaklari agik birakin).

2. Gavi Galisma Tepsisine dort adet Gavi Medyum Kartusunun, Cevirmeli
Kapaklar ¢ikariimig olarak yerlestirildiginden emin olun.

3. Gavi Erigsim Kapagini acin ve Calisma Tepsisini yavasca Gavi Calisma Tepsisi
Yuvasinin Uzerine yerlestirin.
4. Kapaklari Gavi U¢ ve Mihlrleme Kartuslarindan dikkatlice ¢ikarin.

5. Kapak Muhurlerinin, U¢ ve Mihlrleme Kartuslarina oturup oturmadigini kontrol
edin.

6. Bir Gavi Kaseti dort Gavi Pod ile ylkleyin.

7. Gavi Pod’lar galisma numarasina ve Gavi Pod’larin konumuna gore etiketleyin
(6rnegin, ilk calisma igin Gavi Pod’lari 1A, 1B, 1C ve 1D olarak etiketleyin. ikinci
calisma igin Gavi Pod’lari 2A, 2B, 2C ve 2D olarak etiketleyin).
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11.3.2. VitBase ile Gavi Pod’larin Hazirlanmasi

1. Esnek uglu pipeti 2 yL'ye ayarlayin ve kultir kabindan 2 pL VitBase aspire edin.

2. Pipet ucunu Gavi Pod Divotuna yerlestirin ve kabarcik olusmadigindan emin
olmak kaydiyla Divot Alanindan yavasga doldurun.

3. Pipette kalan VitBase'i, pipet ucunu Pipet Ucu Kuyusu boyunca sola ve
ardindan tim Gavi Pod Kanalini kaplayacak sekilde saga surtkleyerek
dagitmaya devam edin.

Gavi Pod
Divotu

Pipet Ucu
Kuyusu

Gavi Pod Kanali

4. Kalan ug¢ Gavi Pod igin de ayni iglemi tekrarlayin.
Tum Gavi Pod’lar VitBase icerdiginde:

5. Kaseti Gavi'nin igine yerlestirin.

6. Erisim Kapagini kapatin.

NOT: VitBase’in Gavi Pod Kanalinin tamamini doldurdugundan emin olmak igin
(asagidaki resimde kirmizi gizgiler arasindaki alan), pipet ucunu Gavi Pod Kanalinin
kenari etrafinda hafifge surikleyin. VitBase Pod’a eklendikten sonra asagidaki
goruntudeki gibi gérinecektir.

VitBase ile Gavi
Pod Kanali
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11.4. Protokol Calismasinin Baslatilmasi
Protokol Hazir Ekranindan:

1. Dort Gavi Pod da secilene kadar ogesine dort kez dokunun.
2. Protokol Calismasini basglatmak igin @ ogesine dokunun.

Gavi, Kullanici Arayliziinde Calistirma Kimligini gérintilediginde, bunu yeni bir
Kullanici Bakim Testi Kaydi ¢iktisindaki Gavi Calistirma Kimligi alanina kopyalayin.
Ayrica Testi gerceklestiren kullanicinin bas harflerini Test Eden alanina girin.

11.5. Bir Numarayi Kontrol Edin: Bosaltma Hacmi
Bu Kontroli zamanlamak i¢in kronometre kullanilir.

1. Gavi bip sesi ¢ikardiginda ve Kontrol #1 gérintilendiginde hemen kronometreyi
baglatin. Bittiginde basin.

Bu Kontrolde kalan adimlari bir dakika iginde tamamlamayi hedefleyin.

2. FErisim Kapadini acin ve Kaseti mikroskoba aktarin.
3. Adan D’ye kadar her bir Gavi Pod igin:
a. Gavi Pod’u Kasetten Cikarin

b. Gavi Pod’'u mikroskop altinda géruntileyin ve Kullanici Bakim Testi
Kaydi ¢iktisinin Kontrol #1 boliminde en yakin eslestigi géruntuyu
isaretleyin

c. Gavi Pod’'u Kaset Gizerindeki konumuna geri getirin.

4. Tum Gavi Pod’lar de@erlendirilip Kasete geri yerlestirildiginde Kaseti tekrar
Gavi'deki Calisma Tepsisine yerlestirin.

5. Protokol Caligmasini devam ettirmek icin Kullanici Arayizinde @ Ogesine
dokunun.

6. Kronometreyi durdurun ve sureyi, Kullanici Bakim Testi Kaydi ¢iktisinin
Kontrol #1 bolimanun altindaki Degerlendirme Suresi alanina kaydedin.
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11.6. iki Numarayi Kontrol Edin: Son Hacim
Bu Kontrolli zamanlamak igin kronometre kullanilir.

1. Gavi bip sesi ¢ikardigi zaman ve Kullanici Arayuzinde Kontrol #2 —
Tamamlandiginda basin goéruntilendiginde kronometreyi hemen baslatin.

NOT: Bu Kontrolde kalan adimlari bir dakika iginde tamamlamayi hedefleyin.

2. Erisim Kapagini agin ve Kaseti mikroskoba aktarin.
3. Adan D’ye kadar her bir Gavi Pod igin:
a. Gavi Pod’'u Kasetten Cikarin

b. Gavi Pod’u mikroskop altinda gérintileyin ve Kullanici Bakim Testi
Kaydi ¢iktisinin Kontrol #2 bélimuinde en yakin eslestigi gértntlyd
isaretleyin

c. Gavi Pod’u Kaset Uzerindeki konumuna geri getirin.
4. Tum Gavi Pod’lar degerlendirilip Kasete geri yerlestirildiginde Kaseti tekrar
Gavi'deki Calisma Tepsisine yerlestirin.

5. Protokol Calismasini devam ettirmek igin Kullanici AraylGziinde @ O0gesine
dokunun.

6. Kronometreyi durdurun ve sireyi Kullanici Bakim Testi Kaydi ¢iktisinin
Kontrol #2 boliminin altindaki Degerlendirme Siresi alanina kaydedin.

11.7. Gavi Pod’larin Muhurlenmesi ve Vitrifikasyonu
NOT:
* Protokol Calismasinin tamamlanmasindan yaklasik 30 saniye dnce bir Uyari
Alarmi galacaktir. Bu ilk Alarm c¢aldiinda derhal cihaza geri donmelisiniz.
* Protokol Calismasinin son 20 saniyesinde ikinci bir Uyari Alarmi ¢alacaktir.

1. ik Uyari Alarmi duyuldugunda derhal Gavi'ye déniin.

2. LN, Kovasinin Kapagini agin ve LN, Kovasinin Kapagini gikarin.

3. Ikinci Uyari Alarmi duyuldugunda Gavi Erigsim Kapagini agin. (Calisma
Tepsisinin orijinal konumuna geri ddndigu gortlmelidir.)

4. Calisma Tepsisi tamamen durdugunda, Kaset Tutacagini kavramak igin Gavi
Cimbizi kullanin.

5. Kaseti Calisma Tepsisinden gikarin ve tim Gavi Pod’larin tamamen suya
battigindan emin olarak Kaseti hemen LN, Kovasina daldirin.

6. Kaseti sivi nitrojen etrafinda en az bes saniye boyunca dondirerek hareket ettirin.

7. Kaseti Cimbizdan ayirin ve sivi nitrojen buharlasmasini en aza indirmek igin
LN, Kovasinin Kapagini degistirin.

8. Tepsiyi cikarmayin diyalog kutusuna dikkat edin ve Ug Cikarma iglemini
baslatmak igin Kullanici Arayuzunde | v/ | 6gesine dokunun.
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9. Ug Cikarma islemi tamamlandiktan sonra, Gavi Calisma Tepsisini Gavi'den ¢ikarin.
10. Kullanilmis Gavi Ug ve Mihtrleme Kartuslarini bertaraf edin.

11. Medyum Kartuslarini sonraki iki Protokol Calismasinda tekrar kullanmak Uzere
saklayin.

12. Toplam u¢ Protokol Calismasi tamamlanana kadar Bolum 10.3.’0 tekrarlayin.
Bu galismalar tamamlandiginda LN, Kovasi toplam 12 Gavi Pod bulunan Gg¢
Kaset icermelidir.

11.8. Isitma ve Muhur Kontrolleri
11.8.1. Calisma Alaninin Hazirlanmasi

1. LN, Kovasini Gavi'den gikarin ve su banyosunun yanina yerlestirin.
2. LN, Kovasinin Kapagini gikarin.

11.8.2. Gavi Pod’larin Isitilmasi

1. ik Protokol Calismasindaki Gavi Pod’lari tutan Kaseti, diger Kasetleri ondan
ayri tutarak metal cimbizla kavrayin. Kaset kavranirken tim Gavi Pod’larin sivi
nitrojenin iginde kaldigindan emin olun.

2. Tum Gavi Pod’larin suya batirildigindan emin olarak ilk Kaseti hizlica sivi
nitrojenden ¢ikarin ve su banyosuna yerlestirin.

3. Suyu Kaset ile 2-3 saniye karistirin.
4. Kaseti sudan gikarin.

11.8.3. U¢ Numarayi Kontrol Edin: Soyma Oncesi Miihiir Kontrolii

1. Kasetin her bir Gavi Pod’'u Uzerindeki Gavi Pod Muhur Kapagini inceleyin.
Muhrler icblkey veya diiz olmalidir (digblkey veya patlak degil).

2. Kullanici Bakim Testi Kaydi ¢iktisinin Kontrol #3 bélimuandeki uygun kutuyu
isaretleyerek sonucu kaydedin.

11.8.4. Dort Numarayi Kontrol Edin: Soyma Sonrasi Mihiir Kontroli

1. Adan D’ye kadar her bir Gavi Pod igin:
a. Gavi Pod'u Kasetten Cikarin
b. Gavi Pod'u tek kullanimlik kuru mendil ile silin

c. Muhur Gzerinde bulunan Tirnagi kullanarak Gavi Pod Mihir Kapagini
soyun

d. Mdahri inceleyin. MuhUr, 1siyla yapistirmanin gergeklestigi yerde tam bir
halka seklinde belirmeli ve Gavi Pod’un iginde su gérinmemelidir

e. Kullanici Bakim Testi Kaydi ¢iktisinin Kontrol #4 bélimundeki uygun
kutuyu isaretleyerek sonucu kaydedin.

2. Kalan tim Kasetler ve Gavi Pod’lar i¢cin Bolim 10.8.’i tekrarlayin.
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11.9. Basarili/Basarisiz Degerlendirmesi

1. Tamamlanan Kullanici Bakim Testi Kayitlarini gézden gecirin ve asagidaki
Kontrol, Kullanici Bakim Sonuglari Tablosundaki her bir pozisyon igin Aykiri
Degerlerin sayisini hesaplayin:

CHECK #1:
DRAIN VOLUME

CHECK #2:
FINAL VOLUME

CHECK #3:
PRE-PEEL SEAL CHECK

CHECK #4:
POST-PEEL SEAL CHECK

OVERALL KIT
PASS OR FAIL

COMMENTS:

CRITERIA KITA KITB KIT C KIT D
OUTLIERS OUTLIERS OUTLIERS OUTLIERS
_*t_+_=__ _+_+_=__ _*+_+_=__ _*_+_=__
PASS FAIL PASS FAIL PASS FAIL PASS FAIL
1 or less = PASS D D D D D D D D
2 or more = FAIL _ k= o+ +_ = _ = o+ +_ =
PASS FAIL PASS FAIL PASS FAIL PASS FAIL
o o o O o O o O
— _+_=_ — _+_=_ — _+_=_ — _+_=_
PASS FAIL PASS FAIL PASS FAIL PASS FAIL
0=PASS o O o O o O o O
1 or more = FAIL = | _4_4+_ = |+ _+_ = | _+_+_=_
PASS FAIL PASS FAIL PASS FAIL PASS FAIL
o 0O o 0O o 0O o 0O
PASS FAIL | PASS FAIL | PASS FAIL | PASS FAIL
1 or more check fail = FAIL
O O O O O O O O

2. Yukaridaki tabloda yer alan kriterlere gére Kontroliin basarili veya basarisiz
oldugunu isaretleyin

3. Her kit igin tim Kontroller basariliysa Gavi, Kullanici Bakim Kontrollinu
gecmistir: Bolim 11.10.’a gidin.

4. Herhangi bir kontrol basarisiz olursa Kullanici bakim testi basarisiz olmustur ve
baska bir islem yapilmasi gerekir: Bkz. Bélim 11.9.1

11.9.1. Bakim Testi Basarisizliklari

Cihaz Kullanici Bakim Testinden gegcemezse:

1. Testte kullanilan tim sarf malzemelerinin parti numaralarini kaydedin ve
tamamlanmig Kullanici Bakim Testi Kayitlarina ekleyin.

2. Basarisiz olan tiim sarf malzemelerini yeniden kapatilabilir plastik bir torbada
saklayin ve torbayi “Basarisiz Kullanici Bakim Testi - Caligma Kimligi XXXX”
seklinde etiketleyin; burada Calisma Kimligi Kullanici Bakim Testi Kaydindan
kopyalanmistir. Kék neden bulunamazsa bunlar daha ileri analizler igin gerekli

olabilir.

3. Basarisiz Kullanici Bakim Testi Kayitlarini saklayin.

4. Genea Biomedx temsilciniz veya yetKkili yerel servis temsilcinizle iletisime gegin.
Arizanin nedenini teshis etmeye ve duzeltici dnlemler almaya ¢aligsacaklardir.
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Ariza turtne baglh olarak, dizeltici faaliyetler sunlari icerebilir:
» Sarf malzemelerinin tretim hatalarina karsi dikkatlice kontrol edilmesi
* Sorun Giderme Kilavuzuna Basvurulmasi
* Moduillerin veya motor eksenlerinin kontrol edilmesi ve yeniden kalibre edilmesi
* Modiul veya bilesenin yeniden takilmasi ve/veya degistiriimesi.

Bakim Testi arizasina neden olan sorun(lar)a ¢6zim bulunamazsa cihazin Ureticiye
iade edilmesi gerekebilir.

11.10. Temizleme ve Dosyalama

Gavi Kullanici Bakim Testini gegerse:

1. Kullanilmis Gavi sarf malzemelerini laboratuvarinizin proseddrlerine uygun
olarak bertaraf edin.

2. Tamamlanmis Kullanici Bakim Testi Kayitlarini ileride basvurmak lGzere
saklayin.
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12. DIizIN

A
Acgma. Bkz. Gavi, cihazin agiimasi,
Ana Ekran,

ayarlar, 8

B

Bakim,
Kullanici Bakim Testi, 49, 52
temizlik, 49

Bozulabilir Grinler, 1

C

Galisma istasyonu,
hakkinda, 22

Calisma Tepsisi,
Calisma Tepsisinin hazirlanmasi, 25-26
Calisma Tepsisinin yuklenmesi, 26
hakkinda, 18
hata uyarisi, Calisma Tepsisi yUkleniyor, 44
Cihaz ayarlari. Bkz. Gavi, ayarlar,

Cihazin agilmasi. Bkz. Gavi, cihazin
acilmasi,

Cihazin kapatilmasi. Bkz. Gavi, cihazin
kapatilmasi,

Cimbiz,
hakkinda, 20

Protokol Calismasi, Kaseti ¢cikarma, 36

D

Dekontaminasyon, 50
Depolama Boliiciileri,
hakkinda, 21

Destek,
uretici, 51
yetkili Avrupa temsilcisi, 51
Dikkat, VII
Dil,
ekran dilini degistirmek i¢in, 8
Dokunmatik ekran. Bkz. Kullanici Arayizii,

GAVI KULLANIM KILAVUZU

E
Ekran. Bkz. Kullanici Arayiizii,

Elektrik,
ozellikler, 51

uyari, 2
Embriyolar,

dengeleme, VitBase kaplarinin
hazirlanmasi, 24

embriyolarin Gavi Pod’lara yuklenmesi, 33
VitBase’'de dengeleme, 29
Embriyolarin transfer edilmesi.

Bkz. Embriyolar, embriyolarin Gavi
Pod’lara yliklenmesi,

Etiketler,
hakkinda, 17

F
Flakon Acici,
hakkinda, 15
kullanim talimatlari, 15

G
Gavi,
ayarlar, 8
cihazin acilmasi, 8
cihazin arka tarafi, 6
cihazin kapatiimasi, 38
cihazin 6n tarafi, 5
cihazin yan tarafi, 6
cihaz dmrt, 51
cihaz ozellikleri, 51
hakkinda, 5
kullanim amaci, 5
kurulum ve ayarlama, 7
servis, 50
simgeler, kullanici arayuzua, XIlI
Gavi gallgma istasyonu. Bkz. Galisma
Istasyonu,
Gavi Caligsma Tepsisi. Bkz. Galigma Tepsisi,
Gavi Cimbiz. Bkz. Cimbiz,

Gavi Depolama Béliiciileri. Bkz. Depolama
Boliciileri,
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Gavi Flakon Agicl. Bkz. Flakon Agicl,

Gavi Kaset. Bkz. Kaset,

Gavi LN2 Kovasi. Bkz. LN2 Kovasi,

Gavi Medyum Kartusu. Bkz. Medyum

Kartusu,

Gavi Pod. Bkz. Gavi Pod,

Gavi Pod,
embriyolarin Gavi Pod’lara yuklenmesi, 33
Etiketler, 17
Gavi Pod’larin Kasete yuklenmesi, 27
hakkinda, 12
hata uyarisi, Calisma Tepsisi yUkleniyor, 44
hata uyarisi, Kapak Muhra, 46
Isinma, 39
Isinma amagli geri alma, 41

Kullanici Bakim Testi, Gavi Pod’larin
hazirlanmasi, 54

Kullanici Bakim Testi, iIsinma ve sizdirmazlik
kontrolleri, 57

Kullanici Bakim Testi, son hacim, 56
Kullanici Bakim Testi, tahliye hacmi, 55
saklama, 12
VitBase ile Gavi Pod’larin hazirlanmasi, 31
Gavi U¢ ve Miihiirleme Kartusu. Bkz. U¢ ve
Miihiirleme Kartusu,
Giivenlik Talimatlari,
bozulabilir Grdnler, 1
elektrik, 2
elektromanyetik uyumluluk, 4
Isitma, 2
kurulum ve bakim, 4
sIvi nitrojen, 2

ellegleme, 3
havalandirma, 3
tehlikeli madde, 3

H
Hafiza karti. Bkz. SD Kart,
Hatalar,
Calisma Tepsisi yukleme hatasi, 44
Kapak kapanma hatasi, 45
Kapak Muhru hatasi, 46
Kritik hata, 47
SD Kart hatasi, 46

Sicaklik hatasi, 47
Sivi nitrojen hatasi, 45

|
iletisim. Bkz. Teknik destek,

Isitma Prosediirii, 39
blastokist asamasi, 43

Gavi Pod alimi, 41
hazirlik ve kurulum, 40
oosit/klevaj asamasi, 42

K

Kapatma. Bkz. Gavi, cihazin kapatilmasi,
Kaset, _
Calisma Istasyonu, 22
Cimbiz, Kaset ile birlikte kullanim, 20
Depolama Boltculeri, 21
Etiketler, 17
hakkinda, 16
hata uyarisi, Calisma Tepsisi yUkleniyor, 44
Kasetin hazirlanmasi, 27
Kasetin yuklenmesi, 34
kullanim amaci, 16
Protokol Calismasi, LN2 Kovasina
batirma, 36
Kullanici Arayuizii,
ayarlar, 8
konum, 5
simgeler, XllI
Kullanici Bakim Testi,
test, 52
test kaydi, 60

L
LN2 Kovasi,
hakkinda, 19
hata uyarisi, 45
hazirlama ve doldurma, 28

Kullanici Bakim Testi, iIsinma ve sizdirmazlik
kontrolleri, 57

Kullanici Bakim Testi, miharleme ve
vitrifikasyon, 56

kullanim amaci, 19

nihai cihaz hazirhgi, 30

Protokol Calismasi, 36
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Sivi Nitrojen Dolum Hatti, 19, 28

M

Medyum Kartusu,
Cevirmeli Kapaklarin gikariimasi, 15
cihaz hazirhgi, 30
hakkinda, 14

Kartuslari Calisma Tepsisine
yukleme, 25-26

saklama, 14

P
Pipet Ucu Kuyusu,
Gavi Pod’daki konum, 12
Gavi Pod’lari hazirlama, 31
Protokol Galismasi,
Protokol Calismasini baslatma, 36
Protokol Hazir Ekrani, 30
Zigot/Klevaj Protokoll, 24

S
Sarf Malzemeleri,
bertaraf, 11
genel bilgiler, 10
hazirhk, 24
istikrar, 11
kalite kontrol, 11
Ozellikler, 51
saklama, 11
semboller, etiketleme, 10
SD Kart,
SD Karti gikarma, 9
SD Kartin takilmasi, 9
Semboller,
semboller, etiketleme, 10
simgeler, kullanici araytza, Xlli
Sivi nitrojt_an,
Calisma Istasyonu, 22
Depolama Boéllculeri, 21
glvenlik talimatlari, 2
hata uyarisi, 45
Kullanici Bakim Testi, 1Isinma ve sizdirmazlik
kontrolleri, 57
Kullanici Bakim Testi, mihirleme ve
vitrifikasyon, 56
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LN2 Kovasi, 19

nihai cihaz hazirhgi, 30

Protokol Calismasi, 36

Sivi Nitrojen Dolum Hatti, 19, 28

Siire. Bkz. Tarih ve saat,

T
Tanimlama etiketleri. Bkz. Etiketler,
Tarih ve saat,

ayar, 8
Teknik destek,

Uretici, 51

yetkili Avrupa temsilcisi, 51
Teknik ozellikler, 51
Temizlik, 48

U

Uc ve Miihiirleme Kartusu,
hakkinda, 13
hata uyarisi, Calisma Tepsisi yUkleniyor, 44
Kartus Kapaklarini ¢gikarma, 30

Kartuslari Calisma Tepsisine ylkleme,
25-26

kullanim amaci, 13
saklama, 13

Uyarilar, VII

\'
VitBase,
hakkinda, 29
VitBase’'de embriyolarin dengelenmesi, 29
VitBase ile Gavi Pod’larin hazirlanmasi, 31
Vitrifikasyon,
Gavi'nin vitrifikasyon igin hazirlanmasi, 23
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13. NOTLAR
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